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RESUMEN EJECUTIVO
La industria farmacéutica, debido a la naturaleza de su giro ha venido siendo cada vez mas
controlada a traves de procesos mayormente rigurosos, con respecto a los requerimientos en las
leyes existentes y nuevas normativas emitidas por organismos internacionales y que han sido

adoptadas por entidades regulatorias nacionales del sector.

Uno de los cambios relevantes en el pais fue la aprobacion de la Ley de Medicamentos,
que dio origen a la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), en la cual se centralizaron todas
las funciones relacionadas al control de la industria farmacéutica. En ese sentido la DNM adoptd
en el afio 2014 el Reglamento Tecnico Centroamericano sobre Buenas Précticas de Manufacturas
(RTCA), el cual establece una serie de requerimientos que aseguran que la industria farmacéutica
aplique los mejores estandares de calidad y garantice su aplicacion en los procesos de la

produccién de medicamentos.

El cumplimiento de los requerimientos del RTCA es de caracter obligatorio y la DNM
monitorea su implementacion por medio de auditorias periddicas, dando como resultado una
certificacion que faculta al laboratorio farmacéutico a producir medicamentos, bajo los estandares
de buenas practicas de manufactura; esto obliga a las empresas de la industria farmacéutica a
mantener controles constantes para asegurar el cumplimiento de todos los aspectos evaluables del
RTCA, pues el incumplimiento conlleva a la pérdida de la certificacidn, poniendo en riesgo el

negocio en marcha.

Lo anteriormente descrito expone la necesidad que las unidades de auditoria interna de los
laboratorios farmaceuticos incluyan en su plan anual de trabajo una auditoria de cumplimiento

para evaluar el RTCA, que le brinde seguridad a la administracion sobre la permanencia de la



certificacion. Por lo cual en el presente trabajo se desarroll6 una planeacion de auditoria especifica
que servira a los auditores internos como una guia con la cual podran detectar incumplimientos o

confirmar el buen desempefio de las areas relacionadas a la produccion de medicamentos.

La investigacion de la problematica abordd tres aspectos importantes que sirvieron para
generar la propuesta final, el primer aspecto fue la consulta de la informacion bibliografica sobre
el sector y su regulacion; Posteriormente se tuvo el acceso a la unidad técnica de un laboratorio
certificado, lo que permitié conocer como se desarrollan los procesos operativos de todas las areas
relacionadas a la produccion; para finalizar, el desarrollo del trabajo de campo que se llevo a cabo
mediante la recoleccién de la opinién de los profesionales encargados de la unidad de auditoria
interna de 27 laboratorios farmacéuticos certificados. Esta recoleccion de datos contribuy6 a
profundizar en la problematica y concluir sobre los elementos méas importantes para diagnosticar

el tema en estudio.

Finalmente se presenta la propuesta para que las unidades de auditoria interna ejecuten una
planeacion de auditoria especifica de cumplimiento, la cual contiene los puntos criticos evaluables
del RTCA vy otros aspectos generales, estd disefiada para brindar conocimiento de los
procedimientos y controles claves, facilitar el trabajo del auditor y generar calidad en las

recomendaciones estratégicas para el logro de objetivos de la entidad.

Esta planeacion especifica puede ser implementada por todas las unidades de auditoria

interna, que estén interesadas en adoptar estos controles en su plan anual de trabajo.



iii
INTRODUCCION
El buen desempefio del papel del profesional que ejerce la auditoria interna impacta en el

aseguramiento de la operatividad y en la prevencion de riesgos futuros por medio de las auditorias

que desarrolla.

Las empresas se enfrentan a cambios constantes que obligan a las unidades de auditoria
interna a la actualizacion de sus planes de trabajo, para el caso de los auditores internos de la
industria farmacéutica, la cual tuvo un cambio en su regulacion legal con la exigencia del
Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Practicas de Manufacturas (RTCA), ha
conllevado a que el auditor evalle la incorporacion de una planeacion especifica de cumplimiento
en su plan anual de trabajo, para evaluar el cumplimiento del RTCA y con la aplicacion de esta

agregar valor y salvaguardar los intereses de la entidad.

El presente trabajo de divide en cuatro capitulos, los cuales son: el capitulo | corresponde
al planteamiento del problema; el capitulo Il al marco teérico, conceptual, técnico y legal; el

capitulo 111 la metodologia de la investigacion; y el capitulo 1V la propuesta de solucion.

Capitulo I; describe la situacion problematica dando a conocer los principales factores que
dieron origen a la investigacion, el enunciado del problema, la justificacion de la investigacion,

los objetivos, la hipotesis, variables y las limitaciones de la investigacion.

Capitulo II; describe los antecedentes, la evolucion y situacion actual de los laboratorios
farmacéuticos desde la aprobacién de la normativa, las definiciones relacionadas a la
investigacion, los antecedentes relevantes, etapas y aspectos generales de la auditoria interna, el
origen del reglamento, las instituciones internacionales y nacionales que contribuyeron a su

adopcion e implementacion; asi mismo se describen los antecedentes, crecimiento, inversion,



principales productos y aporte econdmico de la industria farmacéutica en El Salvador, ademas la

normativa técnica y leyes aplicables al sector.

Capitulo 111; comprende toda la metodologia utilizada para el desarrollo de la investigacion,
la delimitacion temporal y espacial que determind la ubicacidn de las empresas tomadas en cuenta
en la investigacion, las técnicas y procedimientos para la recopilacion de informacion la cual se
determind a traveés de un cuestionario y de instrumentos bibliograficos, el procesamiento de la

informacion, la tabulacion y un diagnostico final que respalda la necesidad de este trabajo.

Capitulo IV; contiene la propuesta de solucion, la cual las unidades de auditoria interna
podran incluir en su plan anual de trabajo, como una planeacion de auditoria especifica la cual
servird para implementar una auditoria de cumplimiento al RTCA, ademés se detallan los

beneficios y limitantes de la investigacion.

Para finalizar se presentan las conclusiones y recomendaciones de los resultados obtenidos

en el transcurso del presente trabajo.



CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 SITUACION PROBLEMATICA DE LA EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DEL
RTCA SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA POR PARTE DE LAS
UNIDADES DE AUDITORIA INTERNA DE LOS LABORATORIOS

FARMACEUTICOS

La planeacion de auditoria interna desarrolla un papel muy importante, ya que en ella se
establecen técnicas y procedimientos enfocados a evaluar las operaciones de una empresa, el
cumplimiento de leyes y reglamentos relacionados con la entidad, el objetivo final es garantizar
que todo funciona correctamente y evitar riesgos mayores en el futuro. Para ejecutar una auditoria
interna se planean los modelos méas adecuados para identificar y administrar los riesgos

significativos de la forma méas apropiada.

El Marco Internacional para la Préctica Profesional de la Auditoria Interna (MIPPAI),
establece que es mision del auditor interno colaborar en la mejora de la organizacion, asegurar el
negocio en marcha a través de la asesoria y conocimiento con base al riesgo. Asimismo, define la
importancia que las empresas cuenten con un plan basado en riesgos, que determine las prioridades

de la ejecucion de auditoria y que estos sean coherentes con los objetivos de la organizacion.

La industria farmacéutica ha venido sufriendo cambios en cuanto al marco legal y técnico
que regula su actividad; el 2 de marzo de 2012, en el Diario Oficial # 43, tomo 394, bajo el decreto
N° 1008, entr6 en vigencia la Ley de Medicamentos, junto con la cual se comenzaron una serie de
cambios, desde la actualizacion de las regulaciones del sector y la creacion de un unico ente

regulatorio, con la cual uno de los logros fue concentrar en una institucion las funciones de



regulacién y vigilancia, capaz de controlar la calidad y precios de los medicamentos en El

Salvador, bajo estos desafios se cred la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).

Hasta el afio 2014, las inspecciones de Buenas Practicas de Manufactura de medicamentos
en El Salvador se realizaban tomando como instrumento la norma del informe 25 de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), aprobada en 1975, pero desde el 2014, la DNM acordo
implementar la norma basada en el informe 32 de la OMS, la cual fue aprobada por el Consejo de
Ministros de Integracion Economica Centroamericana (COMIECO), en una reunion con
representantes de todos los paises centroamericanos que tuvo lugar en Tegucigalpa, Honduras el

25 de abril de 2014.(DNM, 2014)

La norma basada en el informe 32 es el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.42:07 de Productos Farmacéuticos Medicamentos de Uso Humano Buenas Practicas de
Manufactura en la Industria Farmacéutica y su Guia de Verificacion (RTCA), el cual tiene como
objetivo garantizar la calidad de los medicamentos a través de las mejores préacticas de fabricacion,

almacenamiento y comercializacion.

A nivel nacional esta normativa fue publicada en el Diario Oficial # 90, tomo 403 el 20 de
mayo de 2014, a partir de esta fecha se habilita el periodo de tres afios para que los laboratorios
cumplan con el 100% de los puntos criticos, menores y mayores de la guia de verificacion dividido

en las fases siguientes:

- Enlos primeros dos afios deben cumplir con el 80% de los puntos criticos, menores y mayores,

- En el tercer afio se les exigira el 100% de los puntos criticos, menores y mayores.



Al cierre de mayo del 2017, la DNM publico y actualizo el listado de los laboratorios
farmacéuticos nacionales certificados, los cuales a esa fecha suman 33 y cumplen con los

estandares internacionales de calidad que establece la norma. (DNM, 2017)

La DNM es el ente encargado de dar seguimiento a la aplicacion del RTCA y su Guia de
verificacion, con el objetivo de entregar la respectiva certificacion de buenas practicas de
manufactura a los laboratorios, también garantiza que estan fabricando medicamentos con los

mayores estandares de calidad y les permite mantenerse en la industria farmacéutica.

Las unidades de auditoria interna de los laboratorios farmacéuticos de El Salvador se
encuentran ante un nuevo horizonte de trabajo, para sostener su nivel de control del riesgo, con la
entrada en vigor del RTCA. Ante esta coyuntura, se crea un nuevo enfoque para los auditores
internos, dando cumplimiento a su papel principal, a través de su trabajo, le brinde valor a la
empresa y se logren cumplir los objetivos de la direccidn, lo cual esta definido en el Marco

Internacional para la Practica Profesional de la Auditoria Interna.

En consecuencia, el profesional que ejerce la profesion debera obtener una comprension y
conocimiento general de los requerimientos del RTCA, este se convierte de cumplimiento
obligatorio para los laboratorios fabricantes de productos farmacéuticos en los paises
centroamericanos, normativa que El Salvador adopt6 en mayo de 2014 de acuerdo con la
publicacion en el Diario Oficial. Por lo tanto, contar con una planeacion especifica que vigile el
cumplimiento de dicho reglamento y proporcione una seguridad razonable sobre si la Unidad
Técnica, quien es un proveedor interno de servicios de aseguramiento controlado por la alta
direccion aplica de manera correcta y completa este marco regulatorio, puede garantizar que los

laboratorios mantendran vigente su certificacion de buenas préacticas de manufactura.



Actualmente, la estructura organizativa de los laboratorios farmacéuticos incluye una
Unidad Técnica de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), sobre la cual recae la responsabilidad
principal del cumplimiento del RTCA, es el area de garantia de calidad que debe de asegurar que
los productos se fabrican de manera uniforme y con el cumplimiento de las normas de produccion,

a través de la ejecucion de los lineamientos establecidos en el RTCA.

Ademas, las unidades de auditoria interna deben identificar los controles claves que
minimicen los riesgos inherentes, los procedimientos ejecutados por la unidad técnica garantizan
el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura y vigilan todas las posibles desviaciones,
por lo cual es importante supervisar el trabajo realizado por esta area para asegurar que la gestion

de riesgos significativos sea efectiva.

Durante el plazo de adopcion del RTCA los laboratorios se encontraron en estudios de
viabilidad de sus lineas de produccion, la inversion que implicaba la renovacién de las areas de
produccion era una decision que tomaron en conjunto con el area financiera, donde se eligi6 si era
posible ejecutar los cambios en infraestructura y maquinaria o descontinuar los productos; por lo
tanto las unidades de auditoria interna tenian que esperar la culminacion de los planes y proyectos

para determinar que pruebas de auditoria se ejecutarian.

En ese sentido, los auditores internos de las empresas farmacéuticas deben incluir en su
plan anual de trabajo una planificacion de auditoria para verificar el cumplimiento de las
obligaciones que establece el RTCA, pues parte de su trabajo es evaluar que las operaciones de los
laboratorios farmaceuticos se conducen de acuerdo con las leyes y reglamentos establecidos, y
particularmente identificar los marcos regulatorios cuyo incumplimiento pueden tener un impacto

negativo, que conlleve a poner en riesgo la continuidad del negocio, genere sanciones legales que



afecten econémicamente la empresa, o propague un deterioro de imagen en el mercado de los

laboratorios farmacéuticos.

El incumplimiento de los requerimientos de dicho reglamento puede generar que el
laboratorio farmacéutico esté expuesto al riesgo de ser suspendido en sus operaciones por la DNM,
que es la autoridad regulatoria encargada de certificarlos, perder la certificacion que le permite
operar en el mercado y en consecuencia final, el cierre de sus operaciones. Lo anterior esta
sustentado en el Art. 27 de la Ley de Medicamentos, que define a los agentes de distribucion como
laboratorios, droguerias, farmacias y personas naturales, quienes solo van a poder comercializar
productos que estén debidamente registrados y garanticen un servicio de calidad y cumplimiento
de las buenas practicas vigentes y en su Art. 28 Lit. C y D, indica que los responsables de la
distribucion de medicamentos estaran obligados a cumplir con las normas de buenas practicas,
cumplir las obligaciones legales y reglamentos vigentes. Ademas, menciona en el Art. 35 Lit. f.,
que el registro sanitario de un producto podréa ser suspendido si se detecta que la empresa que lo

fabrica no cumple con las BPM.

Por tal razon, el trabajo del auditor interno se vuelve importante al brindar su aporte y
conclusidon sobre si las unidades técnicas de BPM desarrollan efectivamente todos los controles
exigidos por la DNM, generando el aporte de valor agregado a la compafiia, dando seguridad sobre

la ejecucion oportuna y eficiente de los procesos.

Las razones identificadas por las cuales los auditores internos no han incluido en su plan anual
de trabajo, una planeacion de auditoria especifica de la evaluacion del cumplimiento del RTCA
que es ejecutado por todas las areas relacionadas a la produccion de medicamentos es por falta de

actualizacion del plan anual de trabajo y la falta de conocimiento y capacitacion del RTCA.



Lo anteriormente expuesto, requiere la necesidad de elaborar una planeacion de auditoria
interna, que apoye al auditor interno a formarse una conclusion sobre el grado de cumplimiento de
las obligaciones del RTCA y reportar el resultado a la Junta Directiva de la entidad, quienes
tendrén una seguridad razonable que no se pone en riesgo la renovacion de las certificaciones al

ser evaluados por la autoridad regulatoria.

1.2 ENUNCIADO DEL PROBLEMA

El desarrollo de la investigacion busca brindar una herramienta de trabajo a los
profesionales que ejercen la auditoria interna en los laboratorios farmacéuticos de los
departamentos de San Salvador y La Libertad, ante la falta de una planeacion especifica que evalué

la nueva regulacion que afecta directamente a este sector de la industria.

El enfoque de la investigacion esta orientado a la siguiente formulacion:

¢En qué medida la falta de planeacién de un trabajo especifico que evalle el cumplimiento
del Reglamento Técnico Centroamericano por parte de las unidades de auditoria interna afecta los
objetivos estratégicos de los laboratorios farmacéuticos certificados por la Direccion Nacional de

Medicamentos de los departamentos de San Salvador y La Libertad?

1.3 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION

1.3.1 Novedosa

El desarrollo de la investigacion es novedoso, porque actualmente no existe otro trabajo
similar a la propuesta en la Universidad de El Salvador, ni en otras universidades y por ser un
marco regulatorio que entrd en vigor en abril del 2014 con un plazo de tres afio para su total

cumplimiento, estamos ante una oportunidad que la investigacion aporte a las unidades de



auditoria interna de los laboratorios farmacéuticos un valor agregado y una herramienta de trabajo

con la cual ejecuten una auditoria de cumplimiento al RTCA.

1.3.2 Factibilidad bibliogréafica

Para el desarrollo de la investigacion contamos con acceso a documentos de instituciones
vinculadas al seguimiento y aplicacion del RTCA, ademas nuestra principal herramienta de trabajo
es el Marco Internacional para la Préctica Profesional de la Auditoria Interna, el cual se utilizé de

guia para identificar todos los elementos y técnicas requeridos.

1.3.3 Factibilidad de Campo

Se tuvo informacién de contacto y ubicacién de los laboratorios que cuentan con su
certificacion y sus unidades de auditoria interna, se llevo a cabo una entrevista y una encuesta con
los encargados correspondientes, con el objetivo de investigar acerca de la problematica, conocer
las razones por la cuales ain no habian incluido el RTCA en su plan de trabajo e identificar la
necesidad del desarrollo de esta investigacion. Ademas, se cont6 con el apoyo y acceso a la
administracion de uno de los laboratorios certificados, donde se obtuvo mas informacion sobre el

desarrollo del trabajo y responsabilidades del area de auditoria interna.

1.3.4 Utilidad Social

El aporte de la investigacion que se desarrollé ofrece beneficios para los profesionales que
ejercen la auditoria interna en los laboratorios farmacéuticos certificados por la DNM, les brindara
una herramienta de trabajo que cumple con el objetivo de agregar valor a la entidad a traves de su
gestion. Ademas, proporcionara un mayor dominio y conocimiento en esta area, a los estudiantes

de la carrera de Licenciatura en Contaduria Publica.



1.4 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION

1.4.1 General

Proponer un modelo de planeacién de auditoria que evalie el cumplimiento del
Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Practicas de Manufactura para las unidades
de auditoria interna de los laboratorios farmacéuticos certificados por la Direccion Nacional de

Medicamentos ubicados en los departamentos de San Salvador y La Libertad.

1.4.2 Especificos
e Evaluar el control interno a través de un cuestionario basado en la Gestion de Riesgos —
Marco Integrado (COSO).
e Elaborar una matriz de riesgos en base a los resultados obtenidos del cuestionario y
determinar el nivel del riesgo existente.

e Disefar programas y procedimientos para evaluar el cumplimiento del RTCA.

1.5 HIPOTESIS

1.5.1 Hipotesis de la investigacion

Aplicacion de una planeacion de auditoria para verificar el cumplimiento del Reglamento
Técnico Centroamericano sobre Buenas Practicas de Manufactura para la industria farmacéutica a
través del desarrollo de programas de auditoria que brinden al auditor interno una herramienta
adicional al momento de ejecutar su auditoria y contribuya a afiadir valor y mejorar su gestion de

riesgos.



1.5.2 Variables

- Independiente

Planeacion de auditoria que incluya la evaluacion del cumplimiento del Reglamento

Técnico Centroamericano sobre Buenas Précticas de Manufactura para la industria farmacéutica.

- Dependiente

La falta de una planeacion de auditoria interna que evalué el cumplimiento del Reglamento
Técnico Centroamericano sobre Buenas Practicas de Manufactura que brinden al auditor interno
una herramienta adicional al momento de ejecutar su auditoria y contribuya a afiadir valor y

mejorar su gestion de riesgos.

1.5.3 Limitaciones

Se estimd que existiria falta de colaboracion por parte de los encargados de las unidades de
auditoria interna de los laboratorios farmacéuticos a brindar la informacion veraz y completa

acerca de la problematica por los siguientes motivos:

- Confidencialidad,
- Falta de autorizacion para compartir informacion,
- Falta de tiempo,

- Falta de interés.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO, CONCEPTUAL, TECNICO Y LEGAL
2.1 SITUACION ACTUAL DE LOS LABORATORIOS CERTIFICADOS DE ACUERDO

CON EL RTCA SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Tras la aprobacion del RTCA los laboratorios farmacéuticos se vieron en la obligacion de
realizar cambios en sus plantas productivas para lograr cumplir con lo establecido en esta
normativa y de esta forma lograr obtener la certificacion que les otorga el permiso de fabricacion,
distribucion y almacenamiento de medicamentos, ademas de ser constantemente vigilados por la

autoridad regulatoria.

Esta normativa entro a formar parte de las leyes y regulaciones aplicables a los laboratorios
farmacéuticos a partir de abril del 2014, posterior a esa fecha tuvieron un periodo de dos afios para

obtener la certificacion de BPM vy tres afios para completar el cumplimiento de la norma.

Al cierre del mes de mayo del presente afio, 33 laboratorios farmacéuticos han sido
certificados por la DNM. Por ende, las unidades de auditoria interna deben de incluir una
evaluacion de este reglamento en su plan anual de trabajo, para poder cumplir con su gestién de

riesgos y de esta forma garantizar el cumplimiento de los objetivos de la empresa.

2.2 DEFINICIONES

Las siguientes definiciones estan relacionadas y enfocadas a los aspectos principales para
el desarrollo de la investigacion, ademas permitiran una mayor compresion de la problematica;

fueron tomadas de las definiciones establecidas en el RTCA:
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Buenas practicas de manufactura: conjunto de procedimientos y normas destinados a
garantizar la produccion uniforme de los lotes de productos farmacéuticos que cumplan las
normas de calidad.

Fabricacion o manufactura: todas las operaciones involucradas en la compra de materiales
y productos, produccion, control de calidad, aprobacion, almacenamiento, distribucion del
producto terminado y los controles relacionados.

Forma farmacéutica: es la forma fisica que se le da a un medicamento, la cual facilita la
dosificacion del o de los principios activos para que puedan ejercer su accion en el lugar y
tiempo.

Laboratorio fabricante: entidad autorizada con instalaciones disefiadas para realizar todas las
operaciones que involucran la fabricacion de productos farmacéuticos.

Licencia sanitaria o permiso sanitario de funcionamiento: documento emitido por la
autoridad reguladora que autoriza al laboratorio fabricante para la manufactura de
medicamentos previo al cumplimiento de los requisitos establecidos.

Nota: En el Anexo No. 1, se agrega un glosario de términos.

2.3 GENERALIDADES DE AUDITORIA INTERNA

2.3.1 Antecedentes

La auditoria interna ha cambiado a lo largo de los afios en su evolucion y mejora de la base

técnica que la representa. Todas las modificaciones han abonado positivamente a su actividad.

Para el 13 de julio de 2007 se crea el Instituto de Auditoria Interna de El Salvador, el cual su

objetivo principal es brindar formacion, actualizacion y certificacion a los que ejercen la profesion

de auditoria interna. (IAl, 2007).
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En enero del afio 2016, se implementan las actualizaciones de las Normas Internacionales
para el Ejercicio Profesional de la Auditoria Interna (NIEPALI); esto con el MIPPAI el cual incluye

el codigo de ética y guias relacionadas al contenido del marco. (IAl, 2016)

La necesidad de contar con una unidad de auditoria interna surge en las empresas en la
medida que incrementan sus operaciones, por lo cual ya no es posible ejercer el control sobre la
estructura organizativa directamente por la alta gerencia y es necesaria la evaluacion a través de

controles ejecutados por esta unidad.

La auditoria interna es un instrumento de la propia administracion y representa el principal
apoyo para la direccion del negocio, debido a que su actividad incluye el monitoreo frecuente y la
administracion de los riesgos que pudieran afectar el cumplimiento de los objetivos, basado en un
plan anual de trabajo que para su elaboracion se determinaron la &reas y procesos criticos del

negocio.

Se encarga a la vez de vigilar el cumplimiento de los controles disefiados por la gerencia
que pueden generar recomendaciones para corregir las debilidades del control interno y mejorar la
eficacia de los procesos.

2.3.2 Alcance de la auditoria interna

El alcance del trabajo de la unidad de auditoria interna esta definido principalmente por su
misién de garantizar por medio de la evaluacion y revision la efectividad de los controles de las
operaciones, asimismo trata de asegurar la proteccion de los activos ante cualquier tipo de perdida,
ayuda a identificar riesgos potenciales legales o de otro tipo en tiempo oportuno de correccion,

procura que la informacion generada sobre las diferentes areas sea precisa y objetiva, asegura que
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las politicas, procedimientos, y planes se cumplan, y busca la calidad y mejora continua de los

controles.

La responsabilidad de la auditoria esta en proponer las medidas que mejoren la realizacién

de las operaciones, y su ejecucién es deber de la administracion.(Santillana, 2013)

2.3.3

234

Tipos de Auditoria

Operacional: evalla las actividades llevadas a cabo por una o varias areas funcionales de
la estructura organizativa para validar la eficiencia y la eficacia.

Cumplimiento: revisa las operaciones de naturaleza financiera, administrativo,
econdmica, o de otra indole, relacionadas al cumplimiento legal especifico establecidas por
un ente superior.

Estados Financieros: analisis que se realiza a las cuentas que conforman los estados
financieros con el objetivo de emitir una opinion sobre si estos presentan razonablemente
los resultados de las operaciones de la empresa.(Arens, Elder, & Beasley, 2007)

Ventajas

El desarrollo del trabajo de auditoria interna genera algunas de las siguientes

ventajas:(Santillana, 2013)

Apoya principalmente a la administracion del negocio, a través de una evaluacion
independiente de la gestion de cada una de las areas organizativas y administrativas de la
empresa;

Genera un diagnostico por departamento que facilita una evaluacion global y objetiva de

los problemas que existen;
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- El trabajo de verificacion de los datos contables y financieros proporciona un profundo
conocimiento de la operatividad de la empresa;

- Contribuye con la proteccién de los intereses y bienes de la empresa ante terceros;

- Vela por el cumplimiento de las reglas, regulaciones y mejores practicas del negocio,

creando una red de seguridad que aporta al negocio en marcha.

2.3.5 Etapas de la Auditoria Interna

La ejecucion de auditoria se resume en las cuatro etapas siguientes:(Santillana, 2013)

a. Planeacion

Consiste en organizar todo el trabajo de auditoria que determina el curso de accién a seguir
en la secuencia de las operaciones a revisar, se detalla el recurso humano que desemperiara las
labores de auditoria, las tareas de cada uno, los recursos materiales, los objetivos y programas a

desarrollar.

b. Ejecucién

En esta etapa se efectlian las actividades planificadas para obtener toda la informacién de
los procesos auditados, cuyos resultados se analizan e interpretan, proceso que estara documentado

con la evidencia suficiente y adecuada que le permita al auditor emitir conclusiones objetivas.

Mediante la ejecucion de la auditoria el auditor identifica las areas que necesitan mejorarse

y poner mayor énfasis.
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¢. Comunicacién

Se presentan los resultados del proceso de auditoria y se definen los planes de accion o

mejoramiento necesarios para las &reas con resultados deficientes.

El auditor incluird en la comunicacion de resultados los objetivos y alcance de la auditoria,
recomendaciones y planes de mejoramiento; tomando en cuenta las expectativas de la
administracion y otras partes interesadas asegurandose que el informe de resultados sea claro y

preciso, y que estan basados en informacién suficiente y relevante.

d. Control
Corrobora que las actividades de mejora en las &reas que tuvieron resultados deficientes se

estén ejecutando, validando las fechas establecidas y la efectividad de los procesos.

2.3.6 Planeacion de la auditoria interna

El plan anual de trabajo es un documento de planeacion en el cual se incluyen trabajos por
realizar por los diferentes departamentos de la empresa, las actividades y procesos, lo cuales son
auditados por la funcién de auditoria interna. El plan es disefiado para tener una duracion de un

afo calendario.

Para la elaboracion del plan anual, la unidad de auditoria interna debe identificar y
considerar la opinion y expectativas de la administracion y los accionistas que guardan con
respecto a la funcién que realiza la unidad. Se tomara de base la evaluacién de los riesgos a que
estd expuesta la entidad. El disefio debe ser consistente con las metas de la organizacion. Los

elementos que considerar en la realizacion de un plan anual de auditoria son:
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- Los objetivos de las actividades a revisar y lo medios por los cuales esa actividad controla su
desempefio;

- ldentificacién de controles claves a través de la gestion de riesgos;

- Los riesgos significativos y las actividades que se ejecutan por las cuales se mantienen los
niveles aceptables del impacto potencial de esos riesgos;

- Laoportunidad de proponer mejoras a los procesos;

- Los requerimientos de la administracion.

Cuando ya se ha concluido en la elaboracién del plan este es enviado a la alta
administracién y al consejo para su respectiva revision y aprobacion. Cualquier cambio posterior

significativo, también debe ser informado.(Santillana, 2013)

2.3.7 Programas y procedimientos

Los programas y procedimientos son herramientas que el auditor interno utiliza para
planear, dirigir y controlar el trabajo de auditoria que se realizara en las areas a las cuales evalla
una actividad o un proceso. Representan las especificaciones claras de los pasos y las acciones por
seguir para la ejecucion de la auditoria, indicando los procedimientos por aplicar, la extension de
su aplicacion y su relacion o conexion con los papeles de trabajo y con toda la documentacion de
la auditoria.

El auditor interno, decide las mejores précticas y metodologia a utilizar, de forma que
garantice un trabajo bien realizado y segun la naturaleza de la empresa, a través de los programas

y procedimientos se deja constancia de la planeacion del trabajo de auditoria.

Caracteristicas que deben reunir los programas y procedimientos de auditoria:

- Especificar los objetivos de la auditoria;
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- Establecer la naturaleza, el alcance y la extension de pruebas requeridas para lograr los
objetivos de la auditoria y los de cada etapa del proceso;

- Documentar los procedimientos que se van a aplicar por el auditor para captar, analizar,
interpretar y conservar documentacion recopilada durante la auditoria;

- ldentificar aspectos técnicos, riesgos, procesos y transacciones que deberan ser examinados;

- Ser preparados con anticipacion y antes de los trabajos correspondientes;

- Modificar los programas y procedimientos, segun se requiera, durante la ejecucion de la

auditoria.

2.4 REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO SOBRE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA
2.4.1. Instituciones internacionales relacionadas con el informe 32

a. FDA Federal (Food & Drugs Act)

El origen de la FDA comienza con la agencia federal de proteccion al consumidor, con la
aprobacién de la Pure Food and Drug Act (Ley de la Pureza de los Alimentos y Medicamentos).
Dicha ley tuvo atencién hasta que ocurrié el fallecimiento de 107 personas a causa de
envenenamiento por dietilenglicol en Elixir Sulfanilamide. Por dicho acontecimiento en el
congreso se aprueba la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos (FD&C); la cual
fue firmada por el presidente Roosevelt. Esto garantizaba que la fabricacion de medicamentos

fuera segura para su distribucion.

Posteriormente por la catastrofe generada por la Talidomida, la cual causé mal formaciones
de nacimiento en Europa, Canada y otros paises, se lleva a cabo la enmienda de drogas de

Kefauver-Harris, donde la Ley Federal de FD&C aprueba dicha enmienda. Con esta enmienda se
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pretendié que las entidades farmacéuticas demostraran la efectividad del medicamento y la

seguridad al momento de su uso o aplicacion. (FDA, 2015) Las funciones principales de esta

institucioén son:

Proteger la salud publica mediante la regulacién de los medicamentos de uso humano y
veterinario, vacunas y otros productos bioldgicos, dispositivos médicos, el abastecimiento de
alimentos, los cosméticos, los suplementos dietéticos y los productos que emiten radiaciones.
Favorecer la salud publica mediante el fomento de las innovaciones de productos.

Proveer al publico la informacidn necesaria, exacta, con base cientifica, que le permita utilizar

medicamentos y alimentos para mejorar su salud.(FOOD&DRUG, 2017)

b. Organizacion Panamericana para la Salud (OPS)

Los inicios de la OPS toman fuerza con la union de muchos paises de Latinoamérica
para combatir la epidemia de la fiebre amarilla en el continente. Por tal razon se convoca a la
primera Convencién Sanitaria Internacional de las Republicas Americanas, que fue celebrada
en Willard Hotel en Washington, D.C. donde se presentaron 11 representantes de 11 paises.
Reunién que tenia como objetivo crear estrategias para evitar su propagacién y otras
enfermedades que en ese momento se consideraba infectocontagiosas. En la busqueda de estas
estrategias se da paso a la creacion de la Oficina Sanitaria Panamericana. La Oficina Sanitaria
Panamericana pasa a ser la Organizacion Panamericana de la Salud. Las funciones de la OPS

son vigilar:

- Las enfermedades transmisibles y analisis de salud

- Las enfermedades no transmisibles y salud mental



- Los sistemas y servicios de salud
- La familia, el género y el curso de vida

- Los preparativos para situaciones de emergencia y socorro en casos de desastre

c. Organizacién Mundial de la Salud (OMS)

Uno de los asuntos que abordaron los diplomaticos que se reunieron para crear las
Naciones Unidas fue la posibilidad de establecer una organizacion mundial dedicada a la salud;

Lo anteriormente mencionado da paso a la Constitucion de la OMS.(OMS, 2016)

Las funciones principales en las que trabaja la OMS son: sistemas de salud,
enfermedades no transmisibles, promocion de la salud a lo largo del ciclo de vida, enfermedades

infecciosas, prevencion, vigilancia y respuesta, servicios institucionales.

Adicional a los roles asignados a la OMS, se afiade una funcién muy importante la
Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE). La CIE tuvo sus inicios como Lista
Internacional de Causa de Defuncion. La funcion principal de la CIE es clasificar enfermedades
y otros problemas sanitarios, la cual se ha convertido en un modelo internacional para fines
clinicos y epidemioldgicos. También la OMS analiz6 las Certificaciones de Productos objeto
de Comercio Internacional y pone en la mira las Buenas Practicas de Manufactura. Al mismo
tiempo la FDA, declara que el incumplimiento de las BPM es un acto criminal. Y
posteriormente el Comité de expertos de la OMS, recomienda en el Anexo 1 del Reporte
Técnico 823 del Informe 32, las Practicas adecuadas de fabricacion de Productos

Farmacéuticos. (OMS, 2016)
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d. INFORME 32

Emitido por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), encargada principalmente de los
asuntos sanitarios y de salud publica a nivel internacional y en colaboracion de sus estados
miembros promueve la prevencién y la lucha contra las enfermedades, impulsa la formacién y
mejora de los recursos humanos para el tratamiento de la salud, organizacion y ejecucion de
investigaciones biomédicas y sobre los servicios, planificacion y desarrollo de programas de salud.
Para lo cual se requiere establecer pardmetros generales a nivel internacional relacionadas a
sustancias bioldgicas, normas sobre plaguicidas, preparaciones farmacéuticas, la recomendacion
de denominaciones comunes para medicamentos, y la clasificacion de enfermedades y problemas
relacionados con la salud, informacion que la OMS da a conocer por medio de sus publicaciones
destinadas a promover la salud, prevenir y controlar las enfermedades, que son de interés y

prioridad de control de la organizacion y sus estados miembros.

En relacion con las publicaciones que regulan las actividades sanitarias y de salud, la OMS
cuenta con una serie de informes técnicos que recopila las sugerencias de diversos grupos
internacionales de expertos que asesoran a la organizacion, y que proporcionan informacion
técnica y cientifica reciente sobre una diversidad de problemas médicos y de salud publica. El
informe 32 es parte de estas publicaciones y fue preparado en 1992 por un grupo internacional de
expertos seleccionados por la OMS con el objetivo que estudiaran asuntos relativos a la garantia
de la calidad de los productos farmacéuticos y las especificaciones aplicables a sustancias y formas
farmacéuticas. Contiene recomendaciones sobre los siguientes aspectos: practicas adecuadas de
fabricacion de productos farmacéuticos; pautas provisorias para la inspeccion de los fabricantes
de productos farmacéuticos; y procesos de aplicacion del sistema de la OMS de certificacion de

calidad para los productos de distribucion internacional. Asimismo, evalla ciertos aspectos



21

importantes como el progreso de la Farmacopea Internacional, estabilidad del disefio farmacéutico,
preparaciones extempordneas y a la capacitacion del recurso humano encargado de la

reglamentacion farmacéutica de cada pais.(OMS, 1992)

2.4.2. Entes Regulatorios Centroamericanos

a. Consejo de Ministros de Integracion Econémica Centroamericana (COMIECO)

La vision de las BPM para garantizar la produccion de medicamentos de calidad es a nivel
mundial una prioridad para las entidades encargadas de la regulacion legal de sus paises. A nivel
centroamericano esta vision se ve materializada con la emision del Reglamento Técnico

Centroamericano (RTCA), la edicién de este documento estuvo a cargo de:

Ministerio de Economia, MINEC,;

- Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia, CONACYT;
- Ministerio de Fomento, Industria y Comercio, MIFIC;

- Secretaria de Industria y Comercio SIC;

- Ministerio de Economia, Industria y Comercio, MEIC.

El RTCA fue aprobado por los subgrupos de Medidas de Normalizacién y Medicamentos
y Productos afines de la Region Centroamericana. Previamente los Estados Parte como miembros
de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), informaron al Comité de Obstaculos Técnicos
al Comercio, el proyecto del RTCA, con el proposito de obtener las observaciones concernientes,
las cuales fueron analizadas y subsanadas en lo pertinente. Dejando claro que se debia generar un
tiempo prudencial de adopcion de las nuevas exigencias de produccion por parte de la industria
farmacéutica entre la fecha de aprobacion y su entrada en vigor. Posteriormente para la respectiva

divulgacion y oficializacion fue requerida la aprobacion de COMIECO, 6rgano rector del
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Subsistema de Integracion Econdmica encargado de preparar las propuestas de directrices
generales y fundamentales del mismo y que una de sus atribuciones son los asuntos de la
Integracion Econdmica Centroamericana y, como tal, le corresponde aprobar los actos

administrativos del Subsistema Econémico.

Finalmente, la aprobacion del RTCA se realizé en la reunion de Consejo de Ministerio de
Integracién Economica Centroamericana (COMIECO) que tuvo lugar en Tegucigalpa, Honduras
el 25 de abril de 2014; esta debia ser publicada por los estados parte. De acuerdo con esta
resolucion las entidades regulatorias de cada pais podian entregar la certificacion de BPM desde
junio 2014, asi mismo se establecio como fecha fatal abril del 2016, para que las entidades
regulatorias verificaran el cumplimiento del 80% de los puntos criticos, mayores, y menores del
RTCA. Las aprobaciones realizadas por el COMIECO estan respaldadas por la secretaria técnica
SIECA (Secretaria de Integracion Econdémica Centroamericana) encargada de ejecutar las
decisiones que le otorgan las distintas instancias que forman parte del Subsistema de Integracion

Econdmica.

b. Direccién Nacional de Medicamentos

En EIl Salvador la industria farmacéutica se considera uno de los negocios mas lucrativos,
pero se consideraba una problematica para la poblacion ya que no existia ninguna regulacion que
vigilara los altos costos de los medicamentos y la calidad de los mismos. Esto impulso a la
iniciativa del anteproyecto de la Ley de Medicamentos, debido a la dispersion de las funciones de
regulacion de los productos farmacéuticos en varias instituciones que quedo en evidencia en una

evaluacion técnica internacional de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) en
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colaboracion con la Universidad de El Salvador (UES) y el Ministerio de Salud (MINSAL), que

fue publicada en febrero del 2012 con el nombre de Politica Nacional de Medicamentos.

Anteriormente las actividades de contraloria estaban dispersas entre el Consejo Superior
de Salud Publica (CSSP); el MINSAL; la Fiscalia General de la Republica (FGR) y la Comision
de Etica. Esta distribucion de responsabilidades fragmentaba la regulacion de las actividades
relacionadas a la fabricacion y comercializacion de los medicamentos, impedia cumplir de forma

integral con la funcién reguladora.

Los expertos de la OPS brindaron la recomendacién de concentrar todas las funciones de
regulacién y vigilancia, en una Unica institucion y que esta respondiera a las politicas y planes de
accion nacionales de salud, una instancia especializada y que goce de desconcentracion
administrativa y presupuestaria para garantizar la calidad de los medicamentos y la transparencia,
con esto se evitaria el conflicto de intereses, donde el regulado no puede formar parte de la
institucion reguladora. El anteproyecto de la Ley de Medicamentos fue entregado a la Asamblea
Legislativa en manos de la Dra. Maria Isabel Rodriguez que se desempafiaba como titular del
Ministerio de Salud (2009-2014), tras una década de debates, presion popular y discusiones, fue
aprobada por dicha institucion y publicado en el Diario Oficial tomo N° 394, el decreto 1007,
namero 43, del 02 de marzo del 2012. La aprobacién de la Ley de Medicamentos dio origen a la
creacion de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), como la entidad que vendria a
mejorar las practicas en el manejo de los medicamentos, que controlara la calidad de los productos
desde su fabricacion hasta su almacenamiento, los precios de venta al pablico como mecanismo

de repuesta a garantizar el acceso universal.
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A partir de esa fecha la DNM es la entidad autdbnoma encargada del control de la produccion
de farmacéuticos, su mision define sus actividades principales sobre asegurar la accesibilidad,
registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos, para generar un
producto final confiable y de alta calidad para la poblacién salvadorefia. En ese sentido la DNM
toma protagonismo con la aprobacién del RTCA, el cual se hace de exigencia para la industria
farmacéutica a nivel nacional por medio de la publicacion en el Diario Oficial # 90, tomo 403 el

20 de mayo de 2014.

Dentro de este marco la DNM es la entidad responsable de verificar el cumplimiento del
RTCA, y posteriormente de la entrega de la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura a
los laboratorios, la cual les da la autorizacion para la produccion. En la Figura No. 1 se detalla la

estructura organizativa de la Direccion Nacional de Medicamentos.
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FIGURA No.1: Estructura Organizativa de la DNM

Fuente: Estructura publicada en el sitio oficial de la Direccién Nacional de Medicamentos. (DNM, 2017)
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2.4.3. Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07 Productos Farmacéuticos,
Medicamentos de Uso Humano, Buenas Précticas de Manufactura para la Industria

Farmacéutica y su Guia de Verificacion.

Emitido en la reunion de COMIECO que tuvo lugar en Tegucigalpa, Honduras el 25 de
abril de 2014 aprobado por los subgrupos de Medidas de Normalizacion y Medicamentos y
Productos afines de la Regidon Centroamericana. Los paises participantes en el Comité son:

Guatemala, El Salvador, Nicaragua, Honduras, y Costa Rica.

Su contenido estd fundamentado en el Informe 32 sobre Buenas Practicas de Manufactura
elaborado por el comité de expertos de la OMS en especificaciones para las preparaciones

farmacéuticas.

Define los principios y directrices de las BPM que regula todos los procesos relacionados
a la produccion de farmacéuticos para garantizar la eficacia, seguridad y calidad, y es de aplicacién

para la industria farmacéutica en toda la regidn centroamericana.

Es requisito que los laboratorios cuenten con un permiso de produccién denominado
certificacion de BPM, el cual es emitido por el ente regulador de cada pais, y sera responsabilidad
de la administracion velar por que los procesos de fabricacion se realicen de acuerdo con los

lineamientos definidos en tal certificacion.

Por ende, los laboratorios que son certificados por el cumplimiento del RTCA, generan una
produccién de calidad en la que los controles de BPM garantizan la adecuada fabricacion,
tratamiento y empaque de medicamentos de consumo humano. Los requerimientos establecidos
en el reglamento incluyen desde el personal y organizacién del mismo en la planta de produccion

hasta las autoinspecciones y auditorias de calidad que deben realizarse.
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El personal debe estar organizado, capacitado, y tener claro la asignacion de sus funciones,
el disefio de las instalaciones tomara en cuenta los productos y procesos a realizarse de tal manera
que sean apropiadas, minimicen el riesgo de contaminacion cruzada y faciliten su aseo, en cuanto
al equipo deben contar con un codigo de identificacion Unico asi mismo disefiarse, construirse y
ubicarse de tal forma que facilite su limpieza y uso, evitando afecten la calidad de los

medicamentos.

Los instrumentos de medicion que son de uso en produccion contaran constantemente con
las calibraciones necesarias para garantizar la produccién idénea, los procedimientos de la

recepcion, identificacion, almacenamiento de materiales y productos, estaran de manera escrita.

Asi mismo garantizar el cumplimiento de las BPM conlleva que cada operario cuente con
documentos de respaldo de su trabajo, con las autorizaciones y 6rdenes a realizar. Los cuales
detallaran también procedimientos especificos que no pueden dejar de cumplirse en el momento
de la produccién. La garantia de calidad es responsabilidad principalmente de la administracion

del laboratorio, pero también es compromiso del personal en general.

En los casos que sean necesarios, la produccion por un tercero debe definirse, aprobarse y
controlarse por medio de un contrato escrito, que defina claramente las obligaciones de cada parte.
También es necesaria la validacion de ciertos procesos, maquinarias e instalaciones, las cuales
deben efectuarse en base a un plan maestro y su programa, y quedaran registrados los resultados y

conclusiones.

Si posterior a la produccion se tuvieren quejas o reclamos, debe existir un mecanismo de
retiro inmediato del mercado que seran sujetos de investigacion y para evitar estos casos se

mantendran auditorias o autoinspecciones de manera permanente.
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2.5 GENERALIDADES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

2.5.1 Antecedentes

Para la industria farmacéutica el desarrollo, la investigacion e innovacion son esenciales
para su crecimiento y expansion en el mercado y esto requiere de importantes inversiones, tal y
como lo sefiala la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), que para el fomento
de la innovacion farmacéutica se requiere de una politica industrial y sanitaria coordinada entre
todos los sectores interesados. Desde hace muchos afios los laboratorios farmacéuticos
salvadorefios han invertido en sus departamentos de investigacion y desarrollo con el objetivo de
ofrecer mejores y nuevos productos nacionales a la poblacion, estos esfuerzos se han transformado

en el crecimiento a lo largo de los afios de este sector.

Para el 2006 existian un total de 72 laboratorios farmacéuticos registrados, de los cuales
solo operaban 45, segun informacion del CSSP; los cuales producian para el mercado local e
internacional y su produccion total de productos farmacéuticos representaba cerca del 28%

destinado a las exportaciones. (Competencia, 2010)

Las exportaciones en este sector tienen un crecimiento promedio de 2% desde el 2011 al
2016 segun datos de la Corporacion de Exportadores de El Salvador (Coexport), este es un sector
muy competitivo que debe mantenerse a la vanguardia en cuanto a tecnificacion, para cumplir con

los requerimientos a mercados internacionales.

2.5.2 Laindustria farmacéutica en El Salvador
En El Salvador la industria farmacéutica es uno de los sectores econémicos de mayor
importancia, brindando una gran contribucion social, ya que por medio de su actividad principal

ofrece beneficios a la poblacion con la elaboracion de productos para combatir y prevenir las
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diferentes enfermedades, generando de esta manera una forma segura de mejorar la calidad de vida
de las personas.

a. Aporte econdmico de la industria farmacéutica

La industria farmaceutica genera uno de los aportes principales en la economia
salvadoreria, por lo que es muy importante que el sector tenga un proceso de innovacion continuo
para la generacion de nuevos productos farmacéuticos que brinden bienestar a la sociedad. Los

aportes mas importantes que cabe destacar son los siguientes:

- La produccién para el afio 2016 tuvo un crecimiento del 4.1% en relacion con el afio 2015, ya
que el promedio de los Ultimos siete afios ha tenido un crecimiento del 4.0%.

- Las exportaciones llegaron a tener para el afio 2016 un incremento de 11.60%, que genera una
suma de $138.5 millones, es decir que se tuvo un incremento equivalente a $14.4 millones en
relacion con el afio 2015.

- Las importaciones del sector farmacéuticos generaron una sumatoria de US$352.4 millones,
lo que representd un incremento porcentual del 2.4, lo cual tiene un equivalente de US$8.1
millones mas en comparacidn al afio 2015.

- Labalanza comercial es la parte con el mejor resultado en el sector exportador de la industria
farmacéutica ya que gener6 un cierre en el afio 2016 con un déficit comercial deUS$214.0
millones, con el cual se tuvo una disminucion del 2.8% que es equivalente a US$6.2 millones
que en relacion con el afio 2015.

- Anualmente el Instituto Salvadorefio del Seguro Social genera una estadistica de los empleos
generados por sector, el area farmacéutica habilito 5,994 empleos lo que representd una

disminucion del 3.3% en relacion con el afio 2015. Al igual el sector gener0 salarios que
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tuvieron un promedio US$610.26, lo cual aporté un crecimiento de 2.3% en relacion con el

afo 2015.

El incremento de los montos otorgados de financiamiento brindado a este sector para el
afio 2016 ha generado creditos que tuvieron un monto de US$61.7 millones, lo que represent6 un
aumento de 108% lo que suma US$32.1 millones en comparacion a 2015. Con relacion a lo antes
mencionado esto produjo un saldo adeudado en el sector con una suma de US$39.4 millones, lo
que tuvo como resultado un aumento de US$8.2 millones mas adeudado que el afio

2015.(Industriales, 2017)

b. Inversion de la industria farmacéutica

Actualmente el sector farmacéutico debe cumplir con ciertos estandares de calidad,
logistica, produccion e infraestructura. Lo anterior mencionado esta respaldado por el Informe 32
emitido por la OMS; la cual tiene su aplicacion en El Salvador por medio del RTCA, y quien vela

por el cumplimiento del mismo es la DNM.

Por los estandares establecidos y exigidos en el RTCA, la industria farmacéutica ha
realizado inversiones millonarias para cumplir con cada uno de los requerimientos, entre los cuales

podemos mencionar los siguientes laboratorios y sus inversiones:

- Laboratorios Paill pone en marcha su inversion de USD$8 millones para la mejora y
renovacion de sus instalaciones, de los cuales estdn destinados para compra de equipo y
maquinaria USD$3 millones y para infraestructura se tiene una cantidad estimada entre USD$4
y USD$5 millones.(Hernandez, 2016)

- Una de las inversiones mas considerables a nivel nacional la tiene Laboratorios Vijosa, con

una suma de USD$40 millones. Esta inversion dara vida a su nueva planta de produccion, la
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cual contara con tecnologia de punta en su maquinaria proveniente en un 80% de la empresa
alemana Bosh; donde la compafiia instalara y capacitara al personal sobre el funcionamiento y
manejo del equipo durante seis meses. Con toda esta inversion Vijosa pretende cuadruplicar
su produccion y asi tener una mayor capacidad de exportacion, ya que exporta un 63% de su
produccion total; con las modificaciones que se realizarén tendra la capacidad de exportar el
80% de su produccién total. (Reyes, 2016)

- Para el afio 2016 Laboratorios Suizos desea triplicar su produccién, y de igual manera
consideran el poder aumentar sus exportaciones; para lograr su objetivo tiene proyectada una
inversion de USD$3 millones. Esta inversion esté destinada para la renovacion de su planta de
produccion la cual incluird una ampliacion y cambios en la infraestructura. Con todas estas
modificaciones Laboratorios Suizos espera cumplir con todos los requerimientos establecidos
en la guia del informe 32 emitido por la OMS, de esta misma manera desea superar las

expectativas y acreditarse con la normativa 45 de la OMS.(Garcia, 2016)

c. Participacion en licitaciones publicas de la industria farmacéutica

Un segmento de la produccién farmacéutica va dirigido a ventas con el gobierno central,
del cual los laboratorios farmacéuticos son parte de los proveedores principales para abastecer de

medicamentos a la red nacional hospitalaria.

El Ministerio de Salud (MINSAL) de El Salvador siendo uno de los principales entes
demandantes de medicamentos, y dando cumplimiento a la reglamentacién dada por la DNM exige
a sus posibles proveedores en los requisitos para licitar por el suministro de estos productos, el
Certificado de Buenas Précticas de Manufactura entre otros requerimientos relacionados a la

garantia de la calidad de los medicamentos. Esta exigencia se puede verificar en la siguiente oferta
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para adquisicion de bienes publicada por el MINSAL. Base para la Licitacion Abierta DR_CAFTA
LA No. 03/2017, denominada “Adquisicion de Medicamentos para Hospitales y Regiones de
Salud del MINSAL (Incluye Medicamentos Anestésicos de Uso Odontoldgico). Segun el apartado

C.1. Detalla los requisitos Generales:

C.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente y emitido por la
Autoridad Reguladora Nacional del pais de origen del medicamento, el cual deberd cumplir con

las siguientes caracteristicas:

a) Productos Nacionales, seran validos los certificados emitidos por la DNM vigentes los
cuales deberian especificar el tipo de productos para los cuales estd autorizada la planta de

produccion.

- Requisitos Técnicos para Soluciones Magistrales.

- Requisitos Generales.

En el caso que el oferente sea un laboratorio fabricante de productos farmacéuticos debera

presentar Certificado de Buenas Précticas de Manufactura vigente, emitido por la DNM.

Para productos fabricados por laboratorios nacionales seran validados los certificados
emitidos por la DNM vigentes los cuales deberan especificar el tipo de productos para los cuales

esta autorizada la planta de produccién. (Salud, 2017)

Otras entidades adquirentes de medicamentos también hacen valer el cumplimiento de las
BPM, el Instituto Salvadorefio de Bienes Magisterial (ISBM) en la licitacion publica No.

020/2017- ISBM denominada: Suministro de Medicamentos que corresponden a 151 Codigos del
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Grupo B, del cuadro basico de medicamentos del ISBM durante el afio 2017, a través de

droguerias, laboratorios, fabricantes, farmacias u otros distribuidores autorizados.

En el apartado 11.3 Documentos Técnicos, detalla los requisitos Técnicos obligatorios para

productos nacionales original o fotocopia certificada por notario exige:

- Certificado vigente de inscripcion por cada medicamento ofertado, emitido por la DNM o el
Consejo Superior de Salud Publica de El Salvador (CSSP), en su caso.

- Paramedicamentos de fabricacion nacional (El Salvador) deberan presentar certificado vigente
de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) extendido por la DNM por producto o por area de
fabricacion, donde se detalle el porcentaje de cumplimiento de las mismas en caso la autoridad

regulatoria asi lo emita. (COMPRASAL, 2017)

En ese sentido es relevante que los laboratorios farmacéuticos, mantengan vigente su
certificacion de Buenas Précticas de Manufactura, ya que la ausencia de estas tendria un impacto
negativo en la participacion en las licitaciones publicas, tomando en cuenta que los adquirentes de
medicamentos como el gobierno central u otras dependencias nacionales descartan de sus bases de

proveedores a los laboratorios que no cuentan con esta garantia de calidad.

En la Figura No. 2, se describe a través de un flujograma el proceso de participacion en las

ofertas publicas.
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FIGURA No. 2: Flujograma del proceso de para participar en ofertas pablicas.

Fuente: Guia para administrativa para las adquisiciones y contrataciones (Publica, 2005)
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TABLA No. 1

Ejecucion presupuestaria del MINSAL, 2016, segun tipo de gasto.

Incluye todos los presupuestos y fuentes de financiamiento (En millones US$)
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o o Presupuesto . - Porcentaje

N Descripcion e Ejecucion . o
modificado de ejecucion
1 Remuneraciones 439.69 437.12 99.42%
2 Productos farmacéuticos y medicinales 53.27 47.8 89.73%
3 Insumos meédicos 42.42 35.52 83.73%
4 Vacunas para humanos 11.42 9.46 82.84%
5 Alimento para humanos 8.96 8.82 98.44%
6 Combustible y lubricantes 3.91 3.66 93.61%
7 Servicios basicos 11.35 10.37 91.37%

Mantenimiento y reparacion de bienes

8 muebles 11.02 10.05 91.20%
9 Arrendamiento de bienes muebles e inmuebles 4.56 4.28 93.86%
10 Inversiones en activos fijos 43.51 34.76 79.89%
11 Otros gastos 46.77 42 89.80%
Total general 676.88 643.84 95.12%

Fuente: Unidad Financiera Institucional, MINSAL.

d. Presupuesto publico de medicamentos

El MINSAL es el encargado de asignar en su presupuesto cuanto esta destinado a lacompra

de productos farmacéuticos, en el 2016 se presupuestd $53.27 millones para este rubro, del cual se

utilizé $47.80 millones, este gasto represento un 7% del gasto total del MINSAL, como lo muestra

el detalle de la tabla No. 1.

Para la industria farmacéutica nacional es importante cumplir con todos los requisitos

solicitados por las entidades publicas para participar en las licitaciones de medicamentos y contar

con esos ingresos. Con la certificacion los laboratorios farmacéuticos estan garantizando su

participacion en el abastecimiento de medicamentos de calidad.
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e. Principales productos farmacéuticos

La produccién farmacéutica es uno de los rubros més sobresalientes en el sector industrial
de El Salvador, esta tiene un impacto positivo en la calidad de vida de la poblacion, pues se encarga
primordialmente del desarrollo y elaboracion de productos farmacéuticos, para evitar la
propagacion y prevenir enfermedades de diferentes tipos, existen laboratorios farmacéuticos que

se dedican a realizar trabajos de investigacion para el desarrollo de nuevos tratamientos.

El auge de la produccion farmacéutica va en aumento, asi lo demuestra el dato emitido por
el BCR, que explica el sector ha crecido en un 4.0% en el periodo 2010-2015, y un crecimiento

del 4.1% con respecto al afio 2015.

De tal manera que la aplicacion del RTCA, el cual es Gnicamente para la produccion de
medicamentos de uso humano, viene a fortalecer ain mas el sector, dando el valor agregado que

impactara en la confiabilidad y seguridad para los actuales y futuros clientes.

Uno de los principales laboratorios certificados en BPM es Laboratorios Vijosa, sus

principales productos se detallan por linea en la tabla No. 2.



TABLA No. 2

Listado de los principales productos de laboratorios Vijosa.
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TIPO NOMBRE TIPO NOMBRE
Respiratorios  Virogrip Vitaminicos Ultra Doceplex NF
Fenaler FortiPlex Ultra
Mucobroxol Fortiplex Gold
Trimetose 11 Fortiplex Omega 3
Fluibron Ultra Doceplex Mega Woman +
Linea Griin Griin Anti —~Aging Ultra Doceplex Mega Man +
Griin Flex Plexdocil
Griin Skin Hair& Nails Neurocampolon Energy
Griin Vitamin Analgésico- Relaflex
Griin Stress Antiinflamatorio Pasmolit
Hormonales Mesygest Dolo Plexdocil-D
Nomagest Dexa Plexdocil — D.A.
Progestin Depot Dolaren
Nomestrol Aurtrifrenac
Testex Depot 250 Dolo Doceplex
Electrolitos Ultra-K Disalgin
Viales Cobalex Antiemético Dramavol
Ranitidina Vijomicin 160
Fortiplex Antibioticos Vijomicin 80
Hemobex Rocerfort 500 MG
Higavit 5 Vijomikin

Fuente: Informacidn extraida de la pagina web oficial de Laboratorios Vijosa (VIJOSA, 2016)

En cuanto a las exportaciones del sector estas ascienden a US$ 138.5 millones, esto

representa un incremento del 11.6% equivalente a US$14.4 millones en comparacion a 2015.Este

dato representa el monto mas alto obtenido en el periodo 2010-2016, la informacion a detalle esta

representada en la tabla No. 3.



TABLA No. 3

Principales Productos de Exportacion del Sector Farmacéutico 2015-2016 (En millones de dolares)

Variacion Variacion
Posicion  Cod.SAC Producto 2015 2016 Absoluta Porcentual
1 30042091 Otros medicamentos (excepto los productos de las partidas 3002, 30.03) constitnido por productos 5 7590 5 8420 5 830 10.9%
mezclados o sin mezclar, preparados para uso terapéutico o profilacticos, dosificados o acondicionados
para la venta al por menor, para uso humano.
2 30045010 Los demas medicamentos que contengan vitamina u otros productos de la partida 29.36 para uso humano = 3§ 17.00 5§ 1340 5 130 T9%
3 30042010 Medicamentos (excepto los productos de las partidas 30.02, 3003 o 30.06)constitidos por productos § 1220 § 1340 § 120 10.0%
mezclados o sin mezclar preparados para uso terapéuticos o profilicticos, dosificados o acondicionados
para la venta al por menos, que conitengan otros antibioticos, para uso humanao
4 30066000 Preparaciones quimicas anticonceptivas a base de hormonas, de otros productos de la partida 2037 o de § 420 5§ 320 5 0.90 222%
espermicidas
3 30049092 Los demas medicamentos (excepto los productos de las partidas 30.02, 3005 o 30.06) constihmdos por 5 410 § 470 5§ 0.60 13.3%
productos mezclados o s mezclara, preparados para usos terapéuficos o profilacticos, dosificados o
acondicionados para la venta al por menor, para uso veterinario
6 30039012 Los demas medicamentos {excepto los productos de las partidas 30.02, 3005 o 30.06) constituidos por § - 5 250 § 250 0.0%
productos mezclados o sin mezclara, preparados para usos terapéuticos o profilicticos, dosificados o
acondicionados para la venta al por menot, que contengan sulfamidas para use veterinario
T 30041010 Medicamentos que contenzan peniciling o derivados de estos productos con la estructura del acido 260 5 220 5 0.40 -14.9%%
penicilinico, o estreptomicinas o derivados de estos productos, para uso humano
3 30043910 los demas medicamentos {excepto los productos de las partidas 30.02, 3005 o 30.06)constitudos por 5 210 5§ 1.70 -5 030 -15.7%
productos mezclados o sin mezclar preparados para usos terapéuticos o profilicticos .dosificados o
acondicionados para la venta al por menor, para uso humano
9 30043210 Medicamentos que contengan hormonas corticosteroides | sus derivados o anilogos estructurales, para § 160 5 130 -5 0.10 -62%
uso humanao
10 30049011 Los demas en medicamentos que contengan sulfamidas para uso humano 5 150 5§ 150 5§ 0.02 1.3%
Los demas productos 5 300 5 320 5 020 T6%
Total Exportado farmaceutico 3 12410 5 13850 5 1440 11.6%

Fuente: Revista Informes Sectoriales y Ranking Industrial 2017 (ASI, 2017)
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f. Regulaciones de la industria farmacéutica

La industria farmacéutica de El Salvador esta regulada actualmente por diferentes entes

como:

- Organizacion Mundial para la Salud (OMS).

- Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).
- Direccion Nacional de Medicamentos (DNM).
- Consejo Superior de Salud Pablica (CSSP).

- Ministerio de Salud (MINSAL).

- Comité Nacional de Etica de Investigacion en Salud.

g. Laboratorios farmacéuticos suspendidos y cerrados por la Direccion Nacional de

Medicamentos.

La DNM quien vigila el cumplimiento del informe 32 emitido por la OMS, el cual es
regulado por medio del RTCA; al incumplir con sus lineamentos las consecuencias es suspender

o cerrar un laboratorio; tal es el caso de los siguientes laboratorios detallados en la tabla No. 4.

Uno de los casos mencionados recientes de cierre definitivo es laboratorio Lamyl el cual
fue cerrado en el afio 2014 por el incumplimiento de BPM, no importandole al laboratorio lo antes
mencionado siguié produciendo medicamentos antialérgicos, para la tos, estimular el apetito,
antimicéticos, multivitaminicos y analgésicos. Tales medicamentos fueron hallados el 26 enero de
2017 por la DNM en una inspeccién realizada en los departamentos de La Libertad, Chalatenango
y La union; los cuales no tenian fecha de vencimiento. Otros laboratorios cerrados se detallan en

la tabla No. 5.
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Listado de laboratorios farmacéuticos suspendidos por la DNM
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No. INSCNS.IEEION NOMBRE DEL LABORATORIO FORMAS FARMACEUTICAS
1 E04L0072 Laboratorio Polyfarma Sélidos Y Liquidos
2 E04L0006 Laboratorios Tecnoquimica Solidos Y Liquidos
3 E04L0265 Laboratorio Radon Sélidos, Liquidos y Semisélidos
4 E04L0319 Laboratorios Rodim Solidos Y Liquidos
5 E04L.0090 Laboratorios Rowalt Pharmaceutical Solidos, Liguidos Y Semisdlidos
6 E04L0006 Laboratorios Ferson Liquidos Y Liquidos Estériles
7 E04L0512 Laboratorio Farmacéutico Pharmator Sélidos
8 E04L0319 Laboratorio Soperquimia Liquidos Y Semis6lidos Hormonales
9 E04L0148 Laboratorio Farmacéutico Butter-Pharma Liquidos

Fuente: Informacion puablica en el sitio web de la Direccion Nacional de Medicamentos. (DNM,

2017)

TABLA No. 5

Listado de los laboratorios farmacéuticos cerrados por la DNM

No. INSQI%IIE)CEION NOMBRE DEL LABORATORIO
1 E04L0529 Laboratorio Farmacéutico Ain
2 E04L0312 Laboratorio Billca
3 E04L0089 Laboratorios Lamyl
4 E04L0016 Laboratorio Cosmos

Fuente: Informacion publica en el sitio web de la Direccion Nacional de Medicamentos. (DNM,

2017)
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2.6 MARCO TECNICO

2.6.1 Normas Internacionales para el Ejercicio Profesional de la Auditoria Interna

Las Normas Internacionales para el Ejercicio Profesional de la Auditoria Interna seran una
base importante para la elaboracion del modelo de planeacidn de auditoria cuyo objetivo principal
sera evaluar el cumplimiento del Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Préacticas de

Manufactura aplicado a todos los laboratorios farmacéuticos.

a. Norma 2000 Administracion de la actividad de auditoria interna

Esta norma trata sobre la gestion en general de la auditoria interna que debe ser eficaz y
cumplir su propdsito de afiadir valor a la entidad a través de sus actividades y segun las

responsabilidades definidas en el estatuto de auditoria interna.

- 2010 Planificacion

La planificacion de auditoria interna debe establecerse bajo los objetivos de la organizacién
y basarse en los riesgos a fin de lograr identificar todas las actividades necesarias para que el
trabajo desarrollado sea consistente con las metas de la entidad. Es importante la revision y
actualizacion de los planes de auditoria interna, cuando se presenten cambios en la organizacion y

que influya en los controles, operaciones, riesgos y actividades relacionadas con el negocio.

b. Norma 2200 Planificacién del trabajo

Es responsabilidad del auditor interno elaborar un plan de trabajo y documentarlo
debidamente para cada una de las actividades que ejecuta, debe sefialar alcance, objetivos, tiempo

y asignacion de recursos, ademas se utilizaran las siguientes normas que especifican los elementos
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que debe contener y considerarse al elaborar una planeacion de auditoria para cada trabajo que

ejecuta el auditor interno:

- 2210 Objetivos del trabajo

Es importante la definicion de objetivos antes de realizar un trabajo que se va a revisar, con
el fin de incluir todos los riesgos asociados a la problemética y que se encontraron en la evaluacion

de riesgos.

- 2210.Al Evaluacién de riesgos en la planificacion del trabajo

La auditoria interna debe considerar el contenido de la evaluacion de riesgos de la empresa
en la cual esta ejecutando un trabajo, este debe considerar lo més relevante, los puntos criticos y

de alto riesgo, deficiencias, con el fin de identificar las areas que necesiten mayor atencion.

- 2220 Alcance del trabajo

El alcance que se define en una auditoria debe ser suficiente para lograr cumplir los
objetivos del trabajo que se realiza. Se deben tomar en cuenta los sistemas, registros, personal y

bienes relevantes, incluso actividades realizadas o bienes manejados por terceros.

- 2230 Asignacion de recursos para el trabajo

Es importante que la auditoria interna cuente con los recursos adecuados y suficientes para
desarrollar sus actividades, ademas de contar con personal con experiencia y los conocimientos

necesarios segun la naturaleza y complejidad del trabajo que realiza.
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- 2240 Programa de trabajo

La auditoria interna debe contar con un programa de trabajo autorizado y que incluya la
metodologia a utilizar en el momento de la ejecucion de su trabajo, los programas de trabajo,

tecnologia y técnicas de muestreo.

c. Norma 2300 Desempefio del trabajo
La auditoria interna necesita reunir toda la informacion necesaria para basar sus
conclusiones, debe tomar en cuenta en su trabajo, medidas que cumplan con las politicas de
proteccion de informacion de las empresas, si es informacién muy sensible debe considerar no

realizar un registro de ella, para cumplir con todos los requerimientos sobre el uso de informacion.

2.6.2 Control Interno — Marco Integrado (COSO: Committe of Sponsoring Organizations
of the Treadway Commission)

Es una herramienta para implementar el control interno en las organizaciones, se ocupa de
los riesgos y oportunidades que pueden afectar la creacion de valor o la permanencia de este,
disefiado para garantizar el logro de los objetivos relacionados con todas las operaciones de la
empresa y adaptarse a todos los cambios de su entorno operativo y de negocio, su Ultima
actualizacion fue publicada el 14 de mayo de 2013. (CPA, 2013)

Los componentes del control interno son: ambiente interno, establecimiento de objetivos,
identificacion de eventos, evaluacion de riesgos, respuesta a los riesgos, actividades de control,

informacion y comunicacion y supervision.

Para la elaboracién de una planeacién de auditoria llevaremos a cabo una evaluacién de

control interno, en la cual se tomaron en cuenta los componentes y principios de este documento
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para determinar si se esta manejando un sistema eficiente y efectivo, capaz de mitigar los riesgos

hasta niveles aceptables en los laboratorios farmacéuticos.

2.7 MARCO LEGAL

Es importante que la unidad de auditoria interna tenga conocimiento de los aspectos legales
relacionados al sector farmacéutico que son parte integrante de una auditoria de cumplimiento, la
presente investigacion se centra en los requerimientos establecidos en el RTCA el cual exige el
permiso o licencia de funcionamiento como aspecto legal. Las siguientes leyes estan relacionadas

con la emision de la documentacidn para obtener el permiso o licencia general de funcionamiento:

Ley de Medicamentos,

- Reglamento de estupefacientes, psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos
agregados,

- Cddigo de Salud,

- Ley del Medio Ambiente,

- Ley Reguladora de la Produccion y Comercializacion del Alcohol y de las Bebidas
Alcoholicas,

- Ley Contra el Lavado de Dinero y de Activos,

- Ley general de prevencion de riesgos en los lugares de trabajo,

- Ley Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica,

- Ley General Tributaria Municipal,

- Cuerpo de Bomberos de El Salvador Seccion de Prevencion de Incendios.

A continuacion, se describe el contenido aplicable de estas leyes a la investigacion:
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2.7.1 Ley de Medicamentos

Se aprobd el veintidos de febrero del afio 2012 segun Decreto Legislativo N° 1008,

publicada en el Diario Oficial el 02 de marzo en el Tomo 394 N. °43.

Tiene como propdsito principal brindar una evaluacion més detallada sobre los controles
de calidad y el establecimiento de precios en los medicamentos. Esta nueva regulacion busco
principalmente bajar los precios de los medicamentos para que fueran de mayor alcance de la
poblacién en general, en El Salvador se consideraba uno de los paises con los precios més altos en

medicamentos.

Regula todas las instituciones que se dedican permanente u ocasionalmente a la
investigacién, desarrollo, produccién, distribucion de medicamentos y productos de uso
terapéutico, ya sean estas de caracter publico o privado, regula a los establecimientos que
fabriquen, almacenen y comercialicen medicamentos. Esta normativa establece las principales
atribuciones de la DNM y algunas de las relacionadas a la operatividad de la industria farmacéutica

son las siguientes:

- Autoriza la apertura y funcionamiento de los establecimientos cuya actividad sea la produccién
y distribucion de medicamentos;

- Califica y autoriza previo a publicacién la propaganda de todos los medicamentos que se
ofreceran al pablico;

- Supervisa las condiciones de almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de los
medicamentos en los establecimientos autorizados;

- Garantizar todo el proceso de control de calidad de los medicamentos;
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- Publica en el Diario Oficial y en dos de mayor circulacién el primer mes de cada afio la lista
de medicamentos de venta libre;

- Publica en el Diario Oficial y en dos de mayor circulacion la lista de establecimientos que se
les ha suspendido o revocado la autorizacion de medicamento.

- Establece como una obligacion el cumplimiento de las buenas préacticas y los reglamentos
vigentes en el pais para las personas naturales y juridicas que sean responsable de la
distribucion de medicamentos y el incumpliendo es causal de la cancelacion del registro
sanitario.

- La distribucion de medicamentos serd autorizada cuando estos hayan cumplido con
caracteristicas como identidad, pureza y potencia.

- Cada lote de medicamentos debe contar un certificado de control de calidad.

La DNM es el ente encargado de la entrega del Certificado de las Buenas Précticas de
Manufactura requerido para que los laboratorios farmacéuticos funcionen, que tendré una vigencia
de tres afios. La Ley de Medicamentos describe las obligaciones adicionales para los laboratorios

farmacéuticos, algunas de las mas relevantes se describen a continuacion:

- Contar permanentemente con un regente que lleva la direccion técnica de laboratorio, y que
ante cualquier incidente respondera solidariamente con el propietario;

- EI RRHH debe ser el suficiente y adecuado para garantizar la calidad de la produccién de
medicamentos;

- Informar a la DNM oportunamente en caso de suspension o cierre de operaciones;

- Permitir el acceso a las autoridades competentes para las respectivas inspecciones;

- Garantizar la calidad de los medicamentos en el proceso de distribucion;
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- Incluir en su estructura organizativa un laboratorio de control que valide la calidad de la

produccion.

El incumplimiento de las exigencias establecidas por la Ley de Medicamentos son
consideradas infracciones que pueden ser del tipo leve, grave o muy grave, las cuales conllevan
consecuentemente a la acreditacion de sanciones cuya magnitud dependerd también del tipo de

sancion.

2.7.2 Reglamento de estupefacientes, psicotrépicos, precursores, sustancias y productos

guimicos agregados.

Aprobado mediante Decreto Legislativo (D.L.) N° 1008 de fecha 22 de febrero de 2012,
publicado en el Diario Oficial N° 43, tomo No. 394 de fecha 02 de marzo del mismo afio. Aplicado
por la DNM, regula y fiscaliza las actividades conexas a la importacién, exportacion, fabricacion,
cultivo, preparacion, produccion, consumo, transporte, distribucién y/o cualquier tipo de
comercializacion o transaccion, tanto nacional como internacional, de sustancias, estupefacientes,

psicotrépicos, precursores, productos y sustancias quimicas y agregados

La industria farmacéutica mantiene dentro de sus materias primas sustancias controladas
que complementados con otros insumos se materializan finalmente en medicamentos por ende esta
normativa es de aplicaciéon para el sector y recibe autorizacion por parte del DNM para las

siguientes acciones:

- Importar o exportar las sustancias o productos controlados;
- Producir, fabricar o preparar estupefacientes, psicotropicos, o agregados;

- Distribuir estupefacientes, psicotropicos, o agregados;
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- Importar precursores, sustancias o productos quimicos;

- Producir o fabricar sustancias o productos quimicos.

La distribucion y comercializacion esta regulada por el art. 28 de dicho reglamento donde
la DNM autoriza a los laboratorios farmacéuticos para dicha actividad. Por lo antes mencionado
los laboratorios farmacéuticos tienen como obligacion llevar el control de la distribucion de sus
productos por medio de un libro o sistema de control que la DNM haya autorizado cumpliendo
con los requisitos especificados en el art.29 de dicho reglamento y se detallan a continuacion

puntualmente como lo establece el articulo:

- Nombre del medicamento o producto farmacéutico comercial o genérico, forma farmacéutica,
concentracion de sustancia activa y forma de presentacion;

- Cantidad de medicamento o producto farmacéutico y fecha en que se efectu6 el ingreso o la
salida.

- Ndmero de la autorizacion;

- Nombre del establecimiento con el que se hizo la transferencia; y,

- Saldos.

EL Titulo IV establece las prohibiciones y sanciones relacionadas al manejo de
estupefacientes, psicotropicos, precursores, sustancias y productos quimicos agregados. Dentro de

las principales prohibiciones se tiene:

- Publicidad por cualquier medio y la distribucion de muestras médicas en cualquier
presentacion de productos que contengan sustancias controladas.
- Alteracion o falsificacion de recetas que den como resultado otros medicamentos sujetos a

control especial.
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En cuanto al incumplimiento de este marco regulatorio, las sanciones seran aplicadas de
acuerdo con la Ley de Medicamentos sin perjuicio de la sancion civil o penal que se generaran en

los casos que asi se requiera.

2.7.3 Codigo de salud

Actualmente el Cddigo de la Salud desarrolla principios constitucionales y normas
relacionadas a la salud, las cuales favorezcan a la poblacion salvadorefia en general; por medio del

Consejo Superior para la Salud del Ministerio de Salud Pablica y Asistencia Social.

Las instituciones que sean reguladas por tal codigo debe cumplir los requerimientos
establecidos como lo detalla el articulo Art. 14 literal d “autorizar previo informe favorable de la
junta de vigilancia respectiva, la apertura y funcionamiento de droguerias, farmacia, laboratorios
farmacéuticos, laboratorios bioldgicos, laboratorios clinicos-bioldgicos, gabinetes radioldgicos,
hospitales, clinicas de asistencia social, gabinetes Opticos, laboratorios de protesis dental y venta
de medicinas en lugares donde no existe farmacia o que estas se encuentren a mas de 2 kildmetros
del lugar donde se pretende abrirlas y los dedicados al servicio y atencién de la salud; y a su
clausura por infracciones a este cddigo o sus reglamentos; estos establecimientos son de utilidad
publica en consecuencia el cierre de los mismos, solo podra efectuarse por resolucion del consejo”
(p-6). Lo anterior mencionado sera aplicado para las instituciones nacionales e internaciones o

extranjeras que realicen actividad de salud que estén inscritas legalmente en El Salvador.

2.7.4 Ley del Medio Ambiente

Esta ley vela por la proteccion, conservacion y recuperacion del medio ambiente, el mejor

uso de los recursos naturales y que a través de ellos se mejore la calidad de vida de todas las
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personas, en el presente y en el futuro; norma todas las actividades desarrolladas que puedan
ocasionar un dafio temporal o permanente al medio ambiente y asegura la buena aplicacion de

todos los tratados y convenios adquiridos por el pais relacionados al cuidado del medio ambiente.

Su dmbito de aplicacion abarca la industria farmacéutica, segun lo establecido en el Art. 19
que indica que, para el inicio de operaciones, de alguna obra o proyectos los cuales estan detallados
y definidos en el Art. 21 de la presenta ley, deberan contar con un permiso ambiental, el cual es
emitido por el ministerio correspondiente, luego de la aprobacion del estudio de impacto ambiental
desarrollado por la empresa. EI permiso ambiental obliga a los titulares a realizar todas las acciones

de prevencion, atenuacion o compensacion, establecidos en los programas de manejo ambiental.

2.7.5 Ley Reguladora de la Produccion y Comercializacion del Alcohol y de las Bebidas

Alcoholicas

La industria farmacéutica esta sujeta a una regulacién especial para la comercializacion y
produccion de alcohol, como lo indican los siguientes articulos: para los productores, fabricantes
e importadores tiene como obligacion registrarse en la Direccion General de Impuestos Internos
en el Registro Especial de Fabricantes e Importadores de Alcoholes y Bebidas Alcohdlicas. La
obligacion que se menciona en el parrafo anterior debe de cumplirse en los proximos 10 dias
habiles después de obtener los permisos y licencias respectivas del Ministerio De Salud o de la
municipalidad, asi como lo estipula el art.44 de la ley. Al no realizar la inscripcion o hacerlo fuera
de tiempo generara una sancion aplicada por medio de una multa de 3 salarios minimos mensuales

tal como lo detalla el art.55-A de dicha ley.
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- Las farmacéuticas y los laboratorios que utilicen el alcohol etilico deben solicitar a la Direccion
General de Impuestos Internos en el mes de enero de cada afio autorizacion de una cuota de
importacion o adquisicion del mismo, como lo establece el art.45-B de esta ley.

- Enelart. 45-C establece la obligacion de un registro especial para el control de los inventarios
el cual se debe de llevar de manera permanente para los productores e importadores de alcohol
etilico. La obligaciéon anterior aplica para las farmacéuticas y los laboratorios como lo

especifica el Lit. a) de dicho articulo.

2.7.6 Ley Contra el Lavado de Dinero y de Activos

Los laboratorios farmacéuticos estan regulados bajo esta ley, segun lo establece el art.2
numeral 18, ya que estdn obligados a reportar cualquier tipo de transacciones financieras
sospechosas las cuales estén fuera de lo regulado en la ley o en su reglamento respectivamente.

Para velar por el cumplimento de esta ley se debe nombrar y capacitar a un oficial de cumplimiento.

2.7.7 Ley General de Prevencion de Riesgos en los Lugares de Trabajo

Aprobada por medio de Decreto Legislativo N° 254 el veintiuno de enero del afio 2010.
Establece los requisitos de seguridad y salud ocupacional que deben cumplir los patronos en los
lugares de trabajo, que garantice la proteccién y salud de los trabajadores, ante los riesgos
relacionados con las labores. Es de aplicacion para todos los lugares de trabajo privado o publico,
y es competencia del Ministerio de Trabajo y Prevision Social, velar por el cumplimiento de esta

normativa. En base a esta normativa es obligacion del patrono garantizar lo siguiente:

- Lugares de trabajo que ofrezcan garantias de seguridad e higiene ocupacional frente a los

riesgos de accidentes de trabajo y enfermedades profesionales
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- Contar con planes, equipos, accesorios y personal capacitado para la prevencion y mitigacion
en casos de emergencia ante desastres naturales, casos fortuitos.

- Instalaciones sefializadas sobre los lugares seguros que sean visibles y comprensibles en
general.

- Uso adecuado de ropa, equipo de trabajo y herramientas de proteccion

En cuanto a las sustancias quimicas la Ley define un apartado especial para regular el
tratamiento de estas, para la industria farmacéutica es fundamental dar cumplimiento a estos
articulos, que establecen se debe contar con un inventario de todas las sustancias quimicas
existentes, clasificadas por tipo y grado de peligrosidad. Mantener las hojas de datos de seguridad
de los materiales en idioma castellano, de todas las sustancias quimicas y que representen
peligrosidad para la salud del personal. Los depoésitos utilizados para estas sustancias peligrosas
deben contar con etiquetas con informacidn clara y legible sobre los cuidados a tomar en cuenta
en su uso, manipulacién, almacenamiento y disposicion. Regula a nivel general el desarrollo de
las actividades laborales en las condiciones iddneas, y que estas sean ejecutadas con las
herramientas necesarias, en un ambiente saludable y estable que no exponga al trabajador a ningun
tipo riesgo, y en el que los posibles incidentes se mantengan de alguna manera controlados. El
incumplimiento de ley puede conllevar a las empresas a la acreditacion de infracciones que segun

sea el caso podrén ser:

- Leves: sancidén con multa de entre cuatro a diez salarios minimos mensuales.
- Graves: sancién con multa de entre catorce a dieciocho salarios minimos mensuales.

- Muy graves: sancion con multa de veintidos a veintiocho salarios minimos mensuales.
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2.7.8 Ley Adquisiciones y Contrataciones de la Administracion Publica

Los laboratorios farmacéuticos para poder ofertar y proveer sus productos al sector publico
deben de cumplir con lo establecido en la Ley Adquisiciones y Contrataciones de la
Administracion Publica (LACAP). Para el caso las adquisiciones y contrataciones tienen una guia
la cual aplica la LACAP y esta es publicada por el Ministerio de Hacienda, la cual especifica el

proceso Yy lo detalla de la siguiente manera:

- Las instituciones publicas realizan una convocatoria de licitacion para la industria farmacéutica
y las empresas de la industria farmacéutica se presentan a solicitar los documentos que detalla
los requisitos para poder aplicar a la licitacion.

- Después de recolectar la informacion solicitada para licitar se entrega la documentacion para
someter a evaluacion las propuestas de los laboratorios farmacéuticos y se dan a conocer las
ofertas de las farmacéuticas que han sido seleccionadas para la adquisicion de medicamentos
y se procede a la generacion de contratos, expediente de contratacion que incluye todos los

documentos de proceso de contratacion lo cual lo establece el art.12 de la LACAP.

2.7.9 Ley General Tributaria Municipal

Las municipalidades exigen distintas obligaciones que estan establecidas en la Ley General
Tributaria Municipal, la cual somete a la industria farmacéutica a cumplir con los tributos

especificos para el sector. Tal ley detalla cada tributo con sus descripciones de la siguiente manera:

- Impuestos: el sector farmacéutico tendra establecido sus tributos de acuerdo con la ordenanza
municipal en relacién con los permisos, licencia y matriculas, art.142 Ley General Tributaria

Municipal.
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Tasas por servicios publicos municipales: esto sera aplicable al sector a la propiedad de
inmobiliario, la cual tomara en cuenta los criterios: zona de la ubicacion, si esta para habitacion,
actividad industrial, comercial o de servicio art.132 de la respectiva ley.

Matricula: el Registro de Comercio debe de notificar por medio de envié de informacion a la
administracion tributaria de las municipalidades para conocimiento de las instituciones
autorizadas en el periodo vigente art.89 Inc.2 de la ley.

Permisos: los permisos aplicables a la industria son para: construccién, ampliaciones,
reparaciones de edificios segun art. 142 de la ley; adicional permiso para el funcionamiento es

decir el inicio de las actividades art. 90 de esta respectiva ley.

2.7.10 Cuerpo de Bomberos de El Salvador Seccion de Prevencion de Incendios

a. Inspeccion y Certificacion de establecimientos para industria, comercio, habitacion,

almacenaje, etc.

La industria farmacéutica en relacion con su certificacion del cuerpo de bomberos debe de

seguir ciertos requerimientos para poder obtenerla, los cuales detallaremos a continuacion:

Se realiza una Solicitud escrita dirigida al Director General, el cual se puede presentar en
formato convencional o el formulario de solicitud elaborado en la unidad.

Especificar el area en metros cuadrados del lugar destinado a la actividad a certificar conforme
al articulo y literal o numeral del Decreto 829 que establece la tasa para el rubro requerido
(solicitar asesoria a la Unidad).

Especificar el uso de la certificacion.

Cancelar en la Unidad de Prevencion del Cuerpo de Bomberos, la tasa designada al servicio

segun Decreto 829. (Ver tabla de cobros de inspecciones).
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Empresas de categoria “gran contribuyente”, debera presentar el comprobante de retencion por
el 1%; si su pago es en cheque debera estar certificado y a nombre de la Direccion General de
Tesoreria; los pagos se efectian en la colecturia de nuestra institucion, ubicada en el Barrio
Santa Anita, Cuartel Central del Cuerpo de Bomberos.

Los precios no incluyen transportes y los pagos deberan realizarse antes de la inspeccion y
después de cancelar, pasar a programacién de la visita de inspeccion, y recibir la asesoria
técnica sobre medidas de seguridad a cumplir (no se certifica el establecimiento sin cumplir
las medidas minimas de seguridad).

Acorde a los resultados de la inspeccion, se emite la certificacion de cumplimiento de medidas
de seguridad; o en su defecto, se notifica el no aval para tal funcionamiento y el listado de
medidas a implementar.

El interesado debera continuar sus tramites en las instancias pertinentes para obtenerlas

autorizaciones de funcionamiento pertinentes.
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CAPITULO I1l: METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1 ENFOQUE Y TIPO DE INVESTIGACION

El método que se utilizo fue el hipotético deductivo, ya que por medio de este se realizaron
las observaciones del problema sobre el cual se investigd ya través de la observacion se logré

comprobar la hipétesis de la problematica detectada al inicio de la investigacion.

Se logré identificar las causas y las consecuencias principales de la problematica y se
obtuvo una mayor descripcion y guia de los aspectos importantes de la investigacion, estos
aspectos fueron tomados en cuenta en la realizacién del trabajo y de como la falta de una
planeacion de auditoria que evalué el cumplimiento del Reglamento Técnico Centroamericano
sobre las Buenas Practicas de Manufactura en los laboratorios farmacéuticos por parte de la unidad

de auditoria interna puede afectar los objetivos del laboratorio farmacéutico y su control del riesgo.

La obtencion de la informacién base para el desarrollo de la propuesta implico la
realizacion de un trabajo de campo, que consistio en abordar a las unidades de analisis que fueron
los auditores internos de los laboratorios farmacéuticos certificados por la DNM, por medio de la

encuesta, el cual fue disefiado con el objetivo de recopilar la opinién de los profesionales.

Con el analisis de los resultados de la encuesta se determiné la necesidad de agregar un
cuestionario de control interno con base en el Marco Integrado de la Gestion de Riesgos, que fue

utilizado para fortalecer el contenido de la propuesta.

A través del mismo se logro establecer el nivel de riesgo en los procesos de la organizacion.
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3.2 DELIMITACION ESPACIAL Y TEMPORAL

3.2.1 Temporal

Para el desarrollo de la investigacion se tom¢ informacion a partir del 25 de abril del 2014

fecha en que entro en vigor en El Salvador el RTCA hasta el 31 de julio del 2017.

La certificacion para la industria farmacéutica tiene una vigencia de tres afos, el cual se

determind como periodo para el desarrollo de esta investigacion.

3.2.2 Espacial

Se incluyd en el desarrollo de la investigacion a las empresas farmacéuticas certificadas
por la Direccion Nacional de Medicamentos de los departamentos de San Salvador y La Libertad

y que tienen en su organizacion una Unidad de Auditoria Interna.

3.3SUJETOS Y OBJETO DE ESTUDIO

3.3.1 Unidades de andlisis

Para el desarrollo de esta investigacion se tomé en cuenta a los auditores internos de los
laboratorios farmacéuticos certificados por la DNM en los departamentos de San Salvador y La

Libertad.

3.3.2 Poblacién y marco muestral

Teniendo en cuenta la unidad de analisis, la poblacion de la investigacion lo conformaron
los 33 laboratorios farmacéuticos certificados por la DNM y que cuentan con unidad de auditoria
interna. De los cuales tras la realizacion de entrevistas telefonicas se determind que solo 28
laboratorios cumplian con los criterios establecidos en la investigacion. En el anexo No. 2 se

agrega el listado completo de los laboratorios certificados en El Salvador.
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3.3.3 Variables

- Independiente

Planeacion de auditoria que incluya la evaluacion del cumplimiento del Reglamento Técnico

Centroamericano sobre Buenas Précticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica.
- Dependiente

Agregar valor y mejorar la gestion de riesgos a traves de la aplicacion de una planeacion
de auditoria interna por medio del desarrollo de programas que evalten el cumplimiento del

reglamento técnico centroamericano.

3.3.4 Indicadores
- Planificacién
- Disefio de programas
- Evaluacion
- Obligacion legal

- Cumplimiento

3.4 TECNICAS MATERIALES E INSTRUMENTOS

3.4.1 Técnicas y procedimientos para la recopilacion de informacion

La técnica que se utilizo para la recopilacion de informacion fue por medio de una encuesta
con preguntas cerradas y de opcién multiple, dicha encuesta fue proporcionado a los profesionales que
ejercen la auditoria interna en los laboratorios farmacéuticos y a través de los resultados se recolecto
informacidn necesaria para demostrar la necesidad de una planificacion especifica que evalué el

RTCA.
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- Instrumentos bibliograficos

Los instrumentos de investigacion que se utilizaron fueron de forma fisica y virtual, de los
cuales se tomaron en cuenta libros, periddicos, revistar, entre otros, y estos con su contenido le

brindaron respaldo y sustentabilidad a la investigacion.

3.4.2 Instrumentos de medicion

Se realiz6 la formulacion de un cuestionario, tomando en cuenta los factores relevantes a
evaluar, que eran necesarios para identificar los principales motivos de la problematica, y
confirmar la ausencia de una planificacion para una auditoria de cumplimiento, las respuestas de
los profesionales encargados de las unidades de auditoria interna, contribuyeron a la elaboracién
de la planificacion de una auditoria que evalGe el cumplimiento del reglamento técnico

centroamericano sobre buenas précticas de manufactura.

Ver anexo No. 3: Cuestionario.

3.5 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LA INFORMACION

El procesamiento de la informacién recopilada se realizéd por medio del software SPSS y
Microsoft Excel, el cual facilitdé la elaboracién de gréficos para el analisis e interpretacion de la

informacién.

3.6 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Como expresa la figura No 3, el detalle de las actividades por semana, que se planifico para abordar

y concluir la investigacion.



ACTIVIDADES

PERIODO 2017
MARIO ABRIL MAYO JUNIO JUII0  AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE

Elaboracion del anteproyecto

12341234123 4123412341234123412341234112734

CAPITULOTMARCO TEORICO

Planteamiento del problema

Delimitacion de la investigacion

Tustifieacion de la investigacion

Objetivos de la investigacion

Marco teorico, conceptual, teerco y legal

CAPITULO I DISENO METODOLOGICO

Investizacion de campo

Recoleceion de informacion

Tabulacion de encuestas

Presentacion v analisis de resultados

Diagnostico

CAPITULO ITPROPUESTA

Desarrollo v elaboracion de la planeacion de auditoria

Entrega de la planeacion de auditoria

Comprobacion y revision de resultados

Entrega final de 1a planeacion de auditoria

CAPITULO IV CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Recomendaciones

DEFENSA DEL TRABAJO DE GRADUACION

FIGURA No. 3: Cronograma de actividades
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3.7 PRESENTACION DE RESULTADOS

3.7.1 Tabulacion y técnicas de resultado

Posterior a la recoleccion de la informacion se procedio a la tabulacion de datos para
realizar la interpretacion y analisis de los resultados obtenidos de cada pregunta del cuestionario,

el cual se desarroll6 de la siguiente manera:

Se coloco la pregunta, se tabuld haciendo uso de la frecuencia en términos absolutos y
relativos y los resultados se representaron mediante graficos de barras las preguntas de opcion
multiple y graficos tipo pastel las preguntas cerradas. Ver anexo No. 4: La tabulacion del trabajo

de campo.

3.7.2 Tabulacion cruzada

Cuadro No. 1: Cruce de pregunta No. 11, opcién No/pregunta No. 17

Beneficios que obtendria la unidad de auditoria Unidad de auditoria interna que no

interna al proporcionar un modelo de ejecutan programa o procedimiento de
planeacion que evalle el cumplimiento del auditoria relacionado a evaluar el
RTCA cumplimiento del RTCA
. Frecuencia
Opciones de respuesta SUCHTEEE Relativas
Absolutas (N.°) -
(Porcentaje)
Obtener conocimiento de los procedimientos y 5 25 0%
controles clave para el cumplimiento del RTCA. '
!:acnltarla el trabajo realizado por los auditores 5 25 0%
internos.
Calidad en la generacién de recomendaciones
estrategicas que agreguen valor al alcance de 2 10.0%
objetivos
Todas las anteriores 8 40.0%

Analisis: De acuerdo al estudio realizado, 20 unidades de auditoria interna no ejecutan un

procedimiento para evaluar el cumplimiento del RTCA, de los cuales un 50% considera que los
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beneficios de implementar una planeacion especifica que evalué esta normativa son, obtener
conocimiento de los procedimientos y controles clave para el cumplimiento del RTCA, vy les
facilitaria el trabajo, un 10% que obtendrian calidad en las recomendaciones que agregan valor a
la compafiia, y un 40% respondio obtendria los tres beneficios descritos anteriormente, por lo cual
la propuesta de la planeacion de auditoria es considerada para los futuros usuarios de gran

beneficio para su area de trabajo.

Cuadro No. 2: Cruce de pregunta No. 16, opcién Si/pregunta 17

Laboratorios farmacéuticos
interesados en que se le
proporcione un modelo de
planeacion de auditoria
especifica enfocado a evaluar
el cumplimiento del RTCA

Beneficios que obtendria la unidad de auditoria interna al
proporcionar un modelo de planeacién que evalte el
cumplimiento del RTCA

Frecuencia Frecuencia
Opciones de respuesta Absolutas Relativas
(N.9) (Porcentaje)

Obtener conocimiento de los procedimientos y controles
clave para el cumplimiento del RTCA. 6 22.2%
Facilitaria el trabajo realizado por los auditores internos. 7 25 9%
Calidad en la generacién de recomendaciones estratégicas
que agreguen valor al alcance de objetivos 4 14.8%
Todas las anteriores 10 37.0%

Analisis: Los resultados obtenidos indican que el 100% de los profesionales encargados
de las unidades de auditoria interna estan interesados en se les proporcione una planeacion de
auditoria que evalué el RTCA, y su interés también asocia los beneficios siguientes; un 22%
respondié que obtendria conocimiento sobre los procedimientos y controles clave para el

cumplimiento del RTCA, el 25.9% que se les facilitaria el trabajo como auditores internos, un
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14.8% que generarian calidad en las recomendaciones estratégicas que agregan valor a la
compafia, y un 37% considera les generaria todos los beneficios. Con esto se comprueba la
aceptacion de la propuesta de un modelo de planeacion que evalué el RTCA, asi mismo que el

auditor interno identifica como se fortaleceria su trabajo con la ejecucion de esta propuesta.

Cuadro No. 3: Cruce de pregunta No. 11, opcién Si/pregunta No. 17

Beneficios que obtendria la unidad de auditoria Unidad de auditoria interna que si
interna al proporcionar un modelo de gjecutan programa o procedimiento de
planeacion que evalue el cumplimiento del auditoria relacionado a evaluar el
RTCA cumplimiento del RTCA
. Frecuencia
Opciones de respuesta Frecuencia Relativas
Absolutas (N.°) :
(Porcentaje)
Obtener conocimiento de los procedimientos y
controles clave para el cumplimiento del RTCA. 6 85.7%
Facilitaria el trabajo realizado por los auditores
internos. 1 14.3%
Calidad en la generacion de recomendaciones
estratégicas que agreguen valor al alcance de 0 0.0%
objetivos
Todas las anteriores 0 0.0%

Analisis: Del total de la poblacidn 7unidades de auditoria interna si ejecutan actualmente
un procedimiento para evaluar el cumplimiento del RTCA, de los cuales un 85.7% considera que
al ejecutar una auditoria de cumplimiento de esta normativa obtendra conocimiento de los
procedimientos y controles clave para el cumplimiento del RTCA, mientras que un 14.3%

considera facilitara su trabajo, con este andlisis se identificé que independientemente las unidades
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de auditoria interna hallan ejecutado o no programas para evaluar el RTCA, consideran beneficioso

recibir un modelo planeacion de auditoria para evaluar el cumplimiento de esta normativa.

Cuadro No. 4: Cruce de pregunta No. 12, opcion Si/pregunta No. 17

Beneficios que obtendria la unidad de
auditoria
interna al proporcionar un modelo de
planeacion que evalue el cumplimiento del

Unidad de auditoria interna que si
tienen conocimientos de los riesgos que el
laboratorio farmacéutico esta expuesto por
el incumplimiento a lo establecido en el

RTCA RTCA
. Frecuencia
Opciones de respuesta Frecuencia Relativas
Absolutas (N.°) .
(Porcentaje)
Obtener conocimiento de los procedimientos
y controles clave para el cumplimiento del 6 33%
RTCA.
Fa(:|_||tar|a_ el trabajo realizado por los 7 39%
auditores internos.
Calidad en la generacion de
recomendaciones estratégicas que agreguen 4 22%
valor al alcance de objetivos
Todas las anteriores 1 6%

Analisis: De acuerdo con los resultados un 67% representado por 18 unidades de auditoria

interna estan conscientes de los riesgos a los que puede exponerse el laboratorio farmacéutico por

incumplimientos de aspectos relacionados al RTCA, de estos el 100% asocia beneficios que podré

obtener al contar con un modelo planeacion de auditoria para evaluar el cumplimiento del RTCA.

3.7.3 Diagnostico

La falta de una planeacion de auditoria que evalie el cumplimiento del Reglamento

Técnico Centroamericano por parte de la unidad de auditoria interna implica poner en riesgo a

través de la falta de control, el negocio en marcha de los laboratorios farmaceuticos, ya que los
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incumplimientos podrian generar observaciones del ente regulador y en el futuro crear una

incertidumbre con respecto a la renovacién de la certificacion.

La mayoria de las unidades de auditoria interna cuentan con el personal suficiente, con un
perfil académico avanzado y con la experiencia en el sector farmacéutico para ejecutar trabajos
especificos e incorporar a su plan anual de trabajo la evaluacion del RTCA siendo esta una
normativa con un alto grado de contenido técnico y que implica un trabajo extenso por la

evaluacion de todos los procesos de las &reas operativas. (Ver anexo No. 3, Pregunta 1, 2, 3y 9).

En el desarrollo de sus funciones el total de la poblacion encuestada indico que realiza un
plan anual de trabajo, lo que garantiza que las unidades de auditoria interna brinden resultados
Optimos y eficientes para la organizacion en su actual gestion; en general los auditores internos de
los laboratorios farmacéuticos conocen las normas relacionadas a la profesion teniendo como las
principales areas especiales en las cuales han recibido capacitacién las ISO 9001:2015, Ley de
Prevencion de Riesgos en los Lugares de Trabajo, COSO 2013 y el Marco Internacional para la
Préctica Profesional de la Auditoria Interna; sin embargo, solo un poco mas de la mitad cumple en
incluir todos los componentes para la elaboracion de una planeacion de auditoria, el resto omite
definir la asignacién de tiempo y recursos poniendo en evidencia un punto de mejora en la
preparacion de los trabajos ejecutados actualmente, aun cuando un 70% ha recibido capacitaciones

en dicha normativa. (Ver anexo No. 3, Pregunta 4,7 y 10)

Con respecto a las preguntas relacionadas al area central de la investigacion se determind
la importancia de una planeacion de auditoria que evalte el RTCA, ya que el total de encuestados
manifesto estar interesados en incluir una evaluacion de esta normativa en su plan anual de trabajo

como parte de las disposiciones legales y reglamentarias.
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En los laboratorios farmacéuticos existe el area de buenas practicas de manufactura (BPM)
que es la encargada de que se ejecuten los requerimientos del RTCA en todas las areas operativas
relacionadas a la produccion de medicamentos y de su posterior verificacion a través de
autoinspecciones periddicas, los resultados determinaron que mas de la mitad de las unidades de
auditoria interna incluyen en su plan anual de trabajo al &rea de BPM, teniendo en cuenta la
relevancia de las funciones que se llevan a cabo dentro de esta area; sin embargo del total que
incluye esta area técnica en su plan de trabajo solo una cuarta parte desarrolla algin programa o
procedimiento de auditoria interna relacionado a evaluar el cumplimiento del RTCA, se concluye
que el resto de las unidades de auditoria interna evalda otras funciones de esta area y no el RTCA.

(Ver anexo No. 3, Pregunta 5y 11)

Ademas, se identificd que la mayoria de los encuestados ha recibido capacitacion sobre el
RTCA, este resultado difiere con el nimero de las unidades de auditoria interna que han ejecutado
algln programa o procedimiento de dicha normativa, se puede decir que dichas capacitaciones
solo han sido de conocimiento general y no han profundizado en todos los aspectos fundamentales
a incluir en la preparacién de una planeacion de auditoria especifica que evallie el RTCA.
Asimismo, se indago6 que las razones por las cuales aun no se ha ejecutado dicha planeacion son
porgue la normativa es nueva y por la tecnificacion de la misma. (Ver anexo No. 3, Pregunta 8,

11,12y 13)

Otro aspecto importante es el conocimiento de los riesgos relacionado al incumplimiento
del RTCA y de acuerdo a los resultados un buen nimero de las unidades de analisis esta consciente
de estos, pero no han ejecutado a la fecha trabajos que mitiguen los posibles riesgos que pueden
ser ocasionados por dicho incumplimiento; incluso algunos de los laboratorios encuestados

manifestaron que habian tenido observaciones por parte de la autoridad reguladora por el hallazgo
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de incumplimientos y debido a esto se vieron expuestos a paralizar operaciones, al cierre total o
parcial de la planta, negacion de la certificacion y recorte del personal hasta cumplir con lo

establecido en la norma.(Ver anexo No. 3, Pregunta 13, 14 y 15)

De acuerdo con los resultados la totalidad de las unidades de analisis confirmaron que estan
interesados en que se les proporcione un modelo de planeacion de auditoria especifica enfocado a
evaluar el RTCA, y a través de su implementacion se obtendrian los beneficios siguientes
conocimiento de los procedimientos y controles clave para el cumplimiento del RTCA, se les
facilitaria el trabajo y generarian informes con calidad en base a las recomendaciones estratégicas
que agreguen valor al alcance de los objetivos de la entidad a través de contar e implementar esta
herramienta de trabajo. Asimismo, determinaron que una efectiva evaluacion de la normativa y el
trabajo conjunto con la unidad técnica son las herramientas clave para garantizar la efectividad de

los procedimientos a ejecutar. (Ver anexo No. 3, Pregunta 16 y 17)

En conclusién, basado en la informacion obtenida por medio del anélisis del trabajo de

campo, se determiné que:

- Es necesaria la creacion de una planeacion de auditoria para evaluar el cumplimiento del
Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Practicas de Manufactura.

- Los encargados de las unidades de auditoria interna de los laboratorios farmacéuticos
confirmaron que, de existir este documento, implementarian el modelo, ademas de agregar
valor y contribuir al cumplimiento de los objetivos de la entidad a través del fortalecimiento

de su gestion.
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CAPITULO IV: PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO SOBRE
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS.

4.1 PLANTEAMIENTO DEL CASO

En el presente trabajo, se disefid una planeacion de auditoria especifica dirigida a las
unidades de auditoria interna de los laboratorios farmacéuticos con el objetivo que a través de su
aplicacidn ejecuten una auditoria de cumplimiento que fortalezca la gestion del area y otorgue el

aporte necesario y oportuno a la administracién a través de sus resultados.

4.2 ESTRUCTURA DEL PLAN DE SOLUCION

La planeacion de auditoria para evaluar el Reglamento Técnico Centroamericano sobre
Buenas Précticas de Manufactura ha sido disefiada tomando en cuenta lo siguientes normativas
técnicas: el Marco Internacional para la Practica Profesional de la Auditoria Interna, del cual se
tomaron en cuenta los componentes que debe tener una planeacion; la Gestién de Riesgos
Corporativos — Marco Integrado (COSO), se tomaron las técnicas para evaluar el control interno
dentro de la organizacion e identificacion de riesgos y el Reglamento Técnico Centroamericano
sobre Buenas Practicas de Manufactura (RTCA), es la norma en estudio de la presente
investigacion y de obligatorio cumplimiento para los laboratorios farmaceuticos. Ademas, para el
disefio de los programas y procedimientos se tomo en cuenta todos los requerimientos establecidos
e identificados en el RTCA y los cuales se consideran criticos si el laboratorio farmacéutico no los
cumple, también se incluyen todos los procedimiento y actividades de las areas operativas

involucradas en la fabricacién, empaque y almacenamiento de medicamentos.



El desarrollo de la planeacion esta descrito en el siguiente flujograma:

Planeacion

Alcance

Objetivos

Tiempo

Asignacion de
Recursos

Documentar

Informacion
general de la
empresa

Infarmacion
general del
departamento de
BPM

Documentos
complementarios

de la Planeacion

Gestion de
Riesgos
Corporativos -
Marco Integrado
(coso)

Evaluacién del
control interno

Analisis

Elaboracion de

matriz sobre la

probabilidad de
impacto

Programas

Hallazgos

Reglamento
Téchico
Centroamericano
sobre Buenas
Practicas de
Manufactura
(RTCA)

Informe

FIGURA No. 4: Flujograma de la estructura de la Propuesta de Solucion.
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4.3 BENEFICIOS Y LIMITANTES

Los beneficios identificados a través del desarrollo de la investigacion son los siguientes:

- El trabajo de la unidad de auditoria interna de los laboratorios farmacéuticos se facilitara al
contar con una planificacion de auditoria sobre el cumplimiento del RTCA, y podra identificar
de manera oportuna incumplimientos que pueden poner en riesgo la operatividad del
laboratorio.

- La planificacion de auditoria para evaluar el cumplimiento del RTCA es de facil compresion
para el profesional que la pondra en practica, por lo cual debe contar con un conocimiento
general de esta normativa, pues esta expresada de manera comprensible y especifica, con el
objetivo de optimizar el trabajo del mismo.

- La ejecucion de la planificacion de auditoria para evaluar el cumplimiento del RTCA,; le
permitird al profesional, conocer los principales puntos criticos evaluables que debe mantener
en verificacion al menos una vez al afio, y el seguimiento correspondiente, dando asi un valor
agregado al funcionamiento del laboratorio farmacéutico y brindando seguridad a la

administracién sobre el negocio en marcha de la empresa.

Las limitantes que se encontraron en el desarrollo de la investigacion:

- Laomisidn de informacion por motivos de confidencialidad por parte de los encargados de las
unidades de auditoria interna, al indagar sobre los riesgos ante los incumplimientos de la
normativa.

- De los 28 laboratorios farmacéuticos que cuentan con una unidad de auditoria interna, uno de
ellos se nego a colaborar con el llenado de la encuesta, por motivos de falta de autorizacion

para compartir la informacion.
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4.4 DESARROLLO DE LA PLANEACION DE AUDITORIA

LABORATORIO FARMACEUTICO NAMYR

UNIDAD DE AUDITORIA INTERNA

PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO
CENTROAMERICANO SOBRE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA.

|- INTRODUCCION

La presente planeacion contiene los elementos necesarios que servirdn de guia para ejecutar
la “Planeacion de auditoria interna para evaluar el cumplimiento del Reglamento Técnico
Centroamericano sobre Buenas Practicas de Manufactura.”, la cual es parte del Plan Anual de

Trabajo 2017.

- INFORMACION GENERAL
A- Estructura organizacional

El laboratorio Namyr, se fundd en el afio 1970, su giro principal es la produccion y
distribucion de medicamentos de consumo humano, actualmente cuenta con un total de 300
empleados, su estructura organizativa se encuentra conformada por diez gerencias, quince
jefaturas, y los deméas puestos conformados por coordinadores, supervisores, personal

administrativo, y operarios de planta.
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La Mision, Vision y Valores de Laboratorios Namyr estan enfocados al cumplimiento de
sus objetivos y lograr los mejores estandares de calidad en sus productos, se detallan a

continuacion:
- Mision
Generar una rentabilidad sostenible, logrando el crecimiento y liderazgo de la empresa en
el mercado farmacéutico regional, asi como el bienestar de su equipo de trabajo. Proveer productos

farmacéuticos humanos de alta calidad, con un excelente servicio, para satisfacer plenamente a

nuestros clientes y lograr ser de los principales laboratorios farmacéuticos en el pais.
- Vision
Ser reconocidos como una compaiiia lider en la industria farmacéutica a nivel regional,
incrementando nuestra presencia en los paises en que operamos e ingresar a nuevos paises, con un
modelo de gestion que garantice un servicio de calidad y un crecimiento responsable y sostenible,
investigando las tendencias del mercado y respondiendo con estrategias dinamicas a los cambios

en la demanda, logrando asi un amplio portafolio de productos y el mejor desarrollo humano y

tecnoldgico.

- Valores

e Responsabilidad,
e Honestidad,

e Respeto,

o Calidad,

e Trabajo en equipo.




El detalle de puestos y dependencias de las areas operativas del laboratorio se muestra en

la siguiente tabla:

Estructura organizacional operativa del laboratorio farmacéutico

SUBDIRECCION

GRUPO

DEPENDENCIAS

Gerencia Industrial

Gerente de Aseguramiento de
la Calidad

Jefe de Control de Calidad

Analistas de Control de Calidad

Gerente de Buenas Practicas de
Manufactura

Analista de Documentacion de
BPM

Gerente de produccion

Jefe del area de Liquidos

Jefe del area de Sélidos

Jefe del area de Estériles

Jefe del area de Empaque

Jefe de Compras

Gestor de Compras

Jefe de Planificacién

Asistente de planificacion

Supervisor de Bodega de
Materiales

Supervisor de Bodega de
Materia prima

Jefe de Bodega de Producto
Terminado

Auxiliares de Inventario

Supervisor de distribucion y
despacho

Jefe de Registros

Asistente de registros

Gerencia
Administrativa

Jefe de Contabilidad

Asistentes de contabilidad

Asistente de Costos

Jefe de Informética

Asistente de informatica

Gerencia Financiera

Jefe de Créditos y Cobros

Asistente de Créditos y cobros

Asistente Financiero

Gerente de Ventas y
Mercadeo

Jefe de Ventas

Asesores de negocio

Jefe de Visita Medica

Visitadores Médicos

Asistente de Ventas

Analista de Mercado

Gerente de
Exportaciones

Coordinador de ventas en el
exterior

Asistente de Exportaciones

Gerente de Ventas
Institucionales

Coordinador de ventas
institucionales

Asistente de Ventas
Institucionales

Anexo No. 5: Organigrama general de la organizacion.




74

En el organigrama individual siguiente se detalla como esta conformada el &rea de Buenas

Practicas de Manufactura (BPM).

Organigrama Individual del area de Buenas Practicas de Manufactura

Junta Directiva J

Auditoria Interna | [ Auditor Externo

Gerencia General

‘ Regente

Industrial

Gerente de
BPM

Gerente ‘

[ Asistente a la
|GE.-ren-cia de BPM

Analista de
Documentacian
de BFM

Limpieza v
Lavanderia

Asistente de‘

Descripcion de los puestos de trabajo del Organigrama Individual

- Gerencia General

La gerencia general es la responsable de asegurar el excelente funcionamiento de todas las

areas del laboratorio farmacéutico, de igual manera debe dirigir, supervisar y controlas las

operaciones que se realizan. También es la encargada de mantener en las mejores condiciones la

infraestructura, mobiliario, y todo el equipo que es utilizado en cada area.
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- Regente

El regente debe disponer de personal suficiente e idoneo para garantizar la calidad de los
medicamentos, permitir el acceso del personal debidamente acreditado a sus instalaciones y
documentacion a fin de realizar las inspecciones, auditorias o investigaciones que se requieran,
responder por las obligaciones que le sean exigible legalmente en el tiempo de su actividad,
garantizar el cumplimiento de las buenas Practicas de Manufactura y verificar la adecuada rotacion

de inventarios.

- Gerencia Industrial

La gerencia industrial es la encargada de la planeacion y direccion de las areas de logistica
interna, planificacion, empaque, garantia de calidad y BPM, control de calidad y mantenimiento;
estas areas reportan directamente a traves de sus encargados o gerencias. También es encargada

de mantener en optimas condiciones las funciones de la planta industrial y toda la maquinaria.

- Gerencia Buenas Practicas de Manufactura

La gerencia de BPM vela por el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura en
el laboratorio NAMYR. Tomando en cuenta que se debe de desarrollar procesos para la
documentacion, capacitacion, entrenamiento, realizacion de auditorias y cumplimiento de las
normas de BPM dentro de las instalaciones como en el personal que realiza sus funciones en la

planta de produccion.

- Asistente de gerencia de BPM

Es el encargado de brindar asistencia a las areas de: auditoria, documentacion, verificacion

y seguimiento para el cumplimiento de las BPM en las instalaciones; de igual manera controla y
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da seguimiento a los procesos de la planta y del personal que realiza sus funciones dentro de la
misma por medio de reportes de inspeccion. Verificar el cumplimiento de todos los registros de
control interno que dan cumplimiento a las BPM, revision y archivo de toda la documentacion de

produccién y control de calidad.

- Analista de documentacion de BPM

Este es el responsable de la preparacion, redaccion y actualizacion de los procedimientos
que se estandarizan para la operacion; protocolos normalizados de trabajo para las areas
respectivas. Para desarrollar sus funciones debe de actualizar la informacion continuamente de

cada uno de los departamentos y de esta manera realizar funciones de coordinacion.

- Asistente de limpieza

Es el responsable de mantener la limpieza en la planta de produccion en las areas de
pasillos, esclusas, gradas, ventanas y oficinas. También debe de realizar el aseo de los bafios de la
planta. Ademas, deben de limpiar los utensilios y herramientas utilizadas como los trapeadores,

palas, escobas, mantas, sacudidores, etc.

B- Principales funciones del area auditar

Las funciones principales del area de Buenas Préacticas de Manufactura son: la verificacién
continua del cumplimiento de las BPM; desarrollo de planes de auditoria de cumplimiento de las
BPM basados en riesgo, teniendo en cuenta el enfoque regulatorio actual; ejecucion de auto-
inspecciones y auditorias como parte del cumplimiento de las BPM; elaboracion de informes
oportunos, detallados y técnicamente correctos con los resultados de las auto-inspecciones y
auditorias; comunicar las no conformidades a los responsables de las areas donde se encuentren

éstas; asesorar en acciones correctivas y preventivas, revisar periédicamente su progreso y dando
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apoyo en cuestiones de cumplimiento; redaccién de procedimientos, instructivos de trabajo,
registros y demas documentos para el cumplimiento de los requisitos de las BPM; ser responsable

del estado de las BPM en la planta; supervisar las capacitaciones al personal en BPM; entre otras.

C- Procedimientos.
Se detallan los procesos y procedimientos relacionados con las buenas practicas de

manufactura;

Procesos y procedimientos

PROCESOS/SUBPROCESOS: PROCEDIMIENTOS

1-Garantia de Calidad Control de Documentos

Divulgacion de la Politica de Calidad

Recopilacion, Archivo y Conservacion de la

Documentacion de un Lote de Producto Terminado

Autoinspecciones.

Auditorias Internas de Calidad

Auditorias de Calidad a Proveedores

Calificacion de Proveedores

Controles Microbiol6gicos de las Manos del Personal

Muestreo del Agua

Control Microbiolégico Ambiental

Muestreo de Materias Primas

Muestreo de Materiales de Acondicionamiento

Anédlisis y Re-anélisis de Materias Primas

Inspeccion de Materiales de Acondicionamiento

Aprobacion y Rechazo de Materias Primas

Aprobacion y Rechazo de Materiales de

Acondicionamiento

10. Manejo de Materias Primas Rechazadas

11. Manejo de Productos Intermedios, Productos a
Granel y Productos Terminados Rechazados

=

N

w

2-Control de Calidad

OO NS0~ W N E N o) o

12. Manejo de Materiales de Acondicionamiento
Rechazados

13. Manejo de Materiales de Acondicionamiento
Obsoletos

14. Calibracion de Equipos e Instrumental

15. Control Microbiologico de Superficies

16. Muestreo de Producto Terminado
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17.

Muestreo de Productos Intermedios y Productos a
Granel

18.

Controles Durante el Proceso de Produccion

19.

Estudios de Estabilidad

20.

Manejo de Muestras de Retencion

21.

Evaluacion, Reevaluacion y Aprobacién de
Proveedores

22.

Limpieza y Sanitizacion de las Areas de Control de
Calidad

23.

Mantenimiento de Equipos e Instrumental

24,

Manejo y Desecho de Solventes

25.

Lavado de Cristaleria

26.

Recepcion, Identificacion, Preparacion, Manejo y
Almacenamiento de Reactivos y Estandares

27.

Preparacion, Uso y Conservacion de las Soluciones
Valoradas

28.

Manejo y Eliminacion de Desechos Quimicos y
Microbiologicos

29.

Preparacion, Uso y Conservacion de las Soluciones
Valoradas

30. Control Microbiol6gico de Aire de Produccién

31. Preparacion de Medios de Cultivo

32. Devolucion de Productos

3-Mantenimiento 1. Mantenimiento Preventivo de Maquinas y Equipos

2. Mantenimiento Correctivo de Maquinas y Equipos

3. Regeneracion y Cambio de Resinas de Intercambio
I6nico

4. Limpieza y Sanitizacion del Sistema de Tratamiento
de Agua Purificada y su Red de Distribucion

5. Limpieza y Sanitizacion de Cisterna y Tanques de
Agua

6. Destruccion de Residuos y Filtros del Sistema de
Inyeccion y Extraccion de Aire

7. Prevencion y Exterminio de Plagas

8. Mantenimiento Preventivo del Sistema de
Tratamiento de Agua Purificada y su Red de
Distribucion

9. Mantenimiento Preventivo del Sistema de
Tratamiento de Aire Acondicionado

10. Mantenimiento de Instalaciones y Edificios

11. Manejo de los Sistemas de Aire Acondicionado

12. Manejo del Sistema de Tratamiento de Aguay su
Red de Distribucion

4-Recursos Humanos 1. Induccion General de Buenas Practicas de

Manufactura para el Personal de Nuevo Ingreso
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2. Ingreso de Personal Ajeno a las Areas de Produccion
y de Control de Calidad

3. Comunicacion de los Estados de Salud que Influyen
Negativamente en la Produccion

4. Salud e Higiene del Personal

5. Uso de Uniformes

6. Lavado y Secado de Manos

7. Lavado, Secado y Cambio de los Uniformes

8. Entrenamiento del Personal

5-Fabricacion 1. Identificacion, Separacion, Retiro y Destruccion de

los Productos Rechazados, Retirados, Vencidos y
Devueltos

2. Limpieza y Sanitizacion del Area de Dispensado de
Materias Primas

3. Limpieza y Sanitizacion de Vestidores, Esclusas y
Servicios Sanitarios

4. Medidas de Seguridad para Evitar Mezclas y
Confusiones de Cualquier Material de
Acondicionamiento Durante el Empaque

5. Pesado y Medicion de Materias Primas

6. Limpieza y Manipulacion de Envases y Cierres

7. Limpieza y Sanitizacion del Area de Empaque
Secundario

8. Almacenamiento y Distribucion de Productos
Terminados

9. Control de la Produccion

10. Manejo de las Desviaciones en la Produccion

11. Limpieza y Sanitizacion de Areas de Produccion

12. Asignacion del Namero de Lote

13. Recoleccion, Clasificacion y Manejo de Basuras y
Desechos

14. Manejo de Materiales de Acondicionamiento

15. Manejo de Graneles y Productos

16. Reproceso de Productos

17. Conciliacion de Etiquetas o Material de
Acondicionamiento Impreso

18. Manejo de Quejas y Reclamos

19. Manejo de Retiro de Productos del Mercado

20. Redaccion, Emision, Revision y Aprobacion de la
Formula Maestra

21. Uso de Esclusas y Vestidores

22. Manejo de Materias Primas

23. Limpieza y Sanitizacion de Utensilios y Recipientes
Usados para la Fabricacion de Formas Farmacéuticas

24. Recepcion e Identificacién de Materias Primas




80

25. Recepcion e Identificacion de Materiales de
Acondicionamiento

26. Limpieza de Mangueras, Tubos y Tuberias
Empleados en la Transferencia de Fluidos

D- Disposiciones administrativas y legales aplicables:
Se detalla a continuacion las disposiciones legales y administrativas que rigen la

administracion del area de Buenas Préacticas de Manufactura:

- Manuales de Procedimientos Documentados de: Garantia de Calidad, Control de Calidad,
Mantenimiento, Recursos Humanos y Fabricacion.

- Instructivos de Trabajo sobre: Equipos y maquinas de Fabricacion y Control de Calidad.

- Normas Vigentes: Nacionales e Internacionales regulatorias para el funcionamiento de los

laboratorios farmacéuticos.

- Manuales de: Plan Maestro de Validacion, Manuales de Validaciones y Manuales de

Calificaciones.

- Otros: Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Practicas de Manufactura, Ley de
Medicamentos, Reglamento de estupefacientes, psicotrOpicos, precursores, sustancias y
productos quimicos agregados, Cddigo de salud, Ley del Medio Ambiente, Cuerpo de
Bomberos de El Salvador Seccién de Prevencién de Incendios y cualquier otro documento
regulatorio que no se mencione en esta seccion y sea aplicable a las BPM y sea regulatorio al

funcionamiento de los laboratorios farmacéuticos.
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E- Informacion general sobre el personal del area de buenas practicas de manufactura:
Se desglosa el detalle de los nombres de los puestos de trabajo y nimero de ocupantes que
conforman el area. Al mes de agosto de 2017 el laboratorio Namyr tiene asignadas 4 plazas 'y 7

ocupantes en el area.

Puestos de trabajo del &rea de buenas préacticas de manufactura.

PUESTOS DE TRABAJO CANTIDAD

Gerente de Buenas Préacticas de Manufactura 1
Analista de Documentacion sobre Buenas Practicas de Manufactura
Asistente de Buenas Practicas de Manufactura

Asistente de limpieza y lavanderia

~N N W

TOTAL

I1I-  OBJETIVOS DE LA AUDITORIA.
A- Objetivo general

Evaluar el cumplimiento del Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Practicas
de Manufactura implementado por la unidad técnica del laboratorio, con base en el enfoque del

informe COSO sobre ¢l “Control Interno — Marco Integrado”.

B- Objetivos especificos:

1. Determinar la eficiencia, efectividad y eficacia de las operaciones, la confiabilidad y
oportunidad de la informacion y documentos que se generan en el area de Buenas Préacticas de
Manufactura, el cumplimiento de leyes, reglamentos, disposiciones administrativas y otras
regulaciones aplicables.

2. Presentar recomendaciones preventivas o correctivas a los responsables del area, cuando se
determinen desviaciones con relacion a la eficiencia de las operaciones, confiabilidad de la

informacion y disposiciones legales y administrativas.
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IV-  ESTABLECIMIENTO DE RIESGOS
A-  Control interno

En esta fase de la planeacion se realiz6 un estudio preliminar del sistema de control interno
con el proposito de definir la oportunidad y alcance de las pruebas de auditoria que se efectuaran;
asi como de identificar los procesos y procedimientos aplicables. Para lograr dicho propoésito se
procedié a pasar el cuestionario de control interno e indagaciones, guiados por los ocho
componentes del control interno segun enfoque COSO: ambiente interno, establecimiento de
objetivos, identificacion de eventos, evaluacion de riesgos, respuestas a los riesgos, actividades
de control, informacién y comunicacion y supervisién. Obteniéndose como resultado la matriz de
riesgo bajo dicho enfoque. El cuestionario de control interno esta detallado en el apartado de los
documentos complementarios de la planeacion.
B-  Identificacion de riesgos

Como resultado del estudio preliminar, se determinaron y valoraron los factores de riesgo
que inciden negativamente en el logro de los objetivos de control interno establecidos en el informe
COSO. IdentificAndose factores de riesgos, la Probabilidad de Ocurrencia (PO) y el Impacto (1),
asignandole a estos elementos una valoracion del 1 al 3, dando como resultado la Exposicion al
Riesgo (ER), de donde se clasifica el nivel de riesgo de la siguiente manera: Bajo (B) =de 1 a 2,
Medio (M)= 3 a 4 y Alto (A) = 6 a 9. Con base en los resultados se estableci6 el alcance y
procedimientos y se formularon los programas de auditoria que se ejecutaran. Se resume a

continuacion los riesgos identificados.

Resumen de los riesgos identificados

En la siguiente tabla se describe el nivel de impacto de los riesgos detectados y presentados

en la matriz de riesgos Y el significado de estos.
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IMPACTO SIGNIFICADO DE LA DETERMINACION DEL RIESGO
Representa las situaciones criticas que requiere se tomen acciones lo antes posible
ALTO para brindar soluciones definitivas y que disminuyan el nivel del riesgo, y
estandarizarlas para evitar incumplimientos futuros
MEDIO La correccién de los puntos que pueden ser tratados con medidas de control
aplicados a corto o mediano plazo
BAJO Puntualiza las situaciones en las que el riesgo se neutraliza aplicando las medidas

de control existentes a medio o largo plazo

De acuerdo con los resultados de la matriz de riesgos mas de la mitad son situaciones que

requieren planes de accion inmediatos para disminuir o desaparecer el riesgo, tomando en cuenta

el nivel de riesgo asignado se deben priorizar las medidas correctivas.

A continuacion, se detalla un resumen de los numeros de riesgo por nivel de impacto:

NIVEL DE RIESGO CANTIDAD
ALTO 16
MEDIO 13

BAJO 17

Detalle de los riesgos identificados

. Nivel de
No. Factor de Riesgo .
Riesgo
AMBIENTE INTERNO
1 |El laboratorio cuenta con un Codigo de Etica, el cual lo mantiene el area de
recursos humanos, Unicamente es dado a conocer al personal durante el proceso de B
contratacion, posteriormente no se hace una retroalimentacion del contenido del
cddigo.
Falta de actualizacion del manual de organizacion administrativo. B
Unicamente se cuenta con un organigrama que corresponde a la planta de
produccidn, y el nombre de algunos descriptores de puestos del personal de la M
planta no coinciden con la descripcion en el organigrama.
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Cuando se realizan jornadas extraordinarias en el &rea de produccion, el gerente
industrial no esta presente y por tanto nadie garantiza los mecanismos de
produccion de acuerdo con las exigencias legales.

El 4rea de RRHH no cuenta con un programa escrito de capacitaciones, ni registro
de las capacitaciones que se dan, asi mismo no se tiene una validacién de la
evaluacion de las mismas.

IDENTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS

El laboratorio farmacéutico no cuenta con una clasificacion de riesgos, y las
capacitaciones que lleva a cabo, no incluyen el tema de la administracién de
riesgos.

RESPUESTAS A LOS RIESGOS

El laboratorio farmacéutico no cuenta con politicas que defina las alternativas para
responder al riesgo, ni controles que mitiguen el riesgo residual.

Los disefios de las instalaciones del laboratorio cumplen en su mayoria con la
proteccion contra insectos y animales, a excepcion del area de estériles ya que en
el area de lavado de materiales de produccion de estériles se observo una ventana
abierta sin proteccion.

Los almacenes de Materiales y Productos no poseen suficiente capacidad para
permitir el almacenamiento ordenado de las diferentes categorias de materiales y
productos.

10

Los pisos de los almacenes de materiales y productos se encuentran deteriorados lo
cual dificulta la limpieza y puede afectar la calidad de los materiales, y no se
cuenta con registros de control de limpieza en el area.

11

El laboratorio farmacéutico no cuenta con los suficientes termohigrémetros para
monitorear toda el area de almacenamiento en la bodega de producto terminado. Se
detect6 que en el area de productos controlados no se cuenta con equipo de
medicion y no se detalla puntualmente el area donde se tomo la temperatura.

12

El espacio reducido en el area de almacenamiento no permite que las materias
primas y productos se coloquen en estanterias separadas de paredes o en tarimas,
para facilitar la limpieza de estas areas.

13

Las muestras de retencion de productos controlados no se encuentran almacenadas
bajo llave y con acceso restringido, y estos por contener psicotropicos y
estupefacientes deben estar en areas separadas, y de acceso restringido.

14

En el area de pesado de materia prima se observo paredes con desprendimiento de
pintura e indicios de deterioro, curvas sanitarias con grietas, las ventanas son de
madera recubiertos con pintura y no se encuentran a ras de pared.

15

Los sanitarios no estan separados del area de vestidores.

16

El disefio de las instalaciones del laboratorio no cuenta con un area separada a la
de produccion para el almacenamiento de herramientas y repuestos, y actualmente
se estan colocando en la esclusa de materiales del area de produccion de solidos.
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17

No se cuenta con un area separada en las areas de produccion donde se puedan
almacenar las herramientas y parte de los equipos, lo que genera un ambiente de
inseguridad y poco control para estas.

18

Los equipos de produccion no tienen un codigo de identificacion Unica, que
permita su facil ubicacion, se cuenta con un listado, pero los c6digos no estan
colocados en el equipo.

19

Se cuenta con sistema de tratamiento de aire, pero no se evita el riesgo de
contaminacion de los productos debido a que no se realizan monitoreo en las areas
de produccion de particulas no viables y el equipo utilizado para el monitoreo de
particulas viables se realiza con el equipo inadecuado.

ACTIVIDADES DE CONTROL

20

Las areas del laboratorio farmacéutico cuentan con manual de procedimientos los
cuales no se encuentran actualizados en su totalidad

21

Las &reas de almacenamiento de productos terminados retirados, rechazados,
devueltos y asignados para destruccion no se encuentran bajo Ilave y no posee
rotulacion de acceso restringido.

22

El sistema de aire del laboratorio farmacéutico no cuenta con procedimientos que
describan las instrucciones de uso, precauciones de su manejo y programas de
mantenimiento preventivo escritos.

23

El contrato generado para analisis por terceros no esta debidamente legalizado, no
posee firma y sello de la persona autorizada y capacitada para estos tramites.

24

No se documenta que se revisen las quejas y reclamos realizados por los clientes,
para determinar tendencias y acciones correctivas a estos problemas.

25

El laboratorio farmacéutico no cuenta con un programa de seguimiento escrito bien
detallado de las acciones correctivas y preventivas originadas de las
autoinspecciones, por lo tanto, no se verifica el grado de cumplimiento de las
mismas.

26

La capacitacion sobre buenas practicas de manufactura al personal que realiza las
autoinspecciones no se ha documentado adecuadamente.

27

El area donde se almacenan las materias primas ya fraccionadas que aun no han
sido utilizadas no se encuentran bajo llave ni con rotulacion de acceso restringido y
cuando estas han sido transportadas a las areas de produccion tampoco cuentan con
esas restricciones, aunque estas no se utilicen de forma inmediata.

28

La documentacion del laboratorio farmacéutico no esta completamente fechada y
firmada por las personas autorizadas segun lo especifica el control de documentos,
no tiene impreso el listado maestro de documentos.

29

En el area de produccidn se mantienen documentos en uso de instructivos de
limpieza y uso del pie de rey obsoletos que necesitan actualizacion y revision.

30

En los documentos de las formulas maestras no se especifica el limite inferior y
superior para los rendimientos teoricos.

31

La formula maestra y los cambios en los excipientes de algunos productos no
coinciden con la presentada en la Gltima actualizacion de los expedientes del
registro sanitario presentado al ente regulador, aun no se han notificado los
cambios.
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32

En los protocolos de fabricacion se detalla el resultado de los analisis de los
controles del proceso, pero no se adjuntan los datos crudos para obtener el
promedio, no es posible evidenciar que la informacion sea confiable a excepcion
de los datos de la variacion de peso.

33

En las ordenes de empague se encontrd que algunas no presentaban el nimero de
registro sanitario del producto.

34

Se encontr6 pendiente de terminar los siguientes procedimientos: control de la
produccidn, de limpieza y sanitizacion y mantenimiento de la red de distribucion
de agua purificada.

35

Las actividades ejecutadas en el control de la produccion, en algunos casos no se
firman inmediatamente después de su finalizacion en los documentos de respaldo.

36

El equipo de control de calidad no se encuentra en su totalidad con su debido
mantenimiento preventivo.

37

Falta el registro de la capacitacion continua en las areas de produccion al personal
nuevo.

38

Los productos liquidos y semisolidos no son envasados en su totalidad despues de
producidos, se encontrd que en algunos casos se almacenan a granel el producto y
es envasado posteriormente.

39

La politica de garantia de calidad no posee un compromiso por escrito firmado por
la direccion del laboratorio farmacéutico, ademas las gerencias y jefaturas no
poseen mecanismos formales y escritos donde se demuestre la divulgacion de la
politica a los diferentes niveles de la organizacion.

40

El procedimiento para el disefio y desarrollo de medicamentos nuevos esta
terminado, pero aun esta pendiente de ser validado por la direccion.

41

No hay un programa escrito para controlar el mantenimiento preventivo de los
equipos de control de calidad del laboratorio farmacéutico.

42

No se cuenta con los siguientes procedimientos en el area de control de calidad: un
procedimiento escrito del lavado de la cristaleria y de validacion de los métodos de
ensayo.

43

No se posee un registro foliado de los resultados de los resultados del laboratorio
de control de calidad.

44

Falta de campos de informacion en el certificado de andlisis de los productos
terminados.

SUPERVISION

45

La aplicacion de la gestion de riesgos no cuenta con herramientas y metodologias
para la verificacion de su cumplimiento.

En el apartado de los documentos complementarios de la planeacion se agrega la matriz de

riesgos completa.
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V- ALCANCE DE AUDITORIA

Se describe a continuacién un resumen del alcance previsto de la auditoria, se menciona
brevemente el contenido de los programas a desarrollar; presentando en detalle los procedimientos

y pruebas del programa de auditoria en el apartado de los documentos complementarios.

Programas de auditoria:

- Evaluacion de Aspectos legales: requisitos Legales de la Autorizacion del Funcionamiento
del laboratorio y verificacion de los contratos de servicios a terceros y su contratacion cuando
aplique.

- Evaluacion de los Procesos de Organizacién y Personal: verificar la existencia de
organigramas aprobados y vigentes, revisar los descriptores de puestos, confirmar la
contratacion del personal de acuerdo con los cargos técnicos desempefiados. Hay que
confirmar que el personal en el &rea de produccion utiliza el vestuario adecuado para sus
funciones, y el cumplimiento de las prohibiciones definidas que resguardan la calidad de la
produccion.

- Evaluacion de Procesos de Edificios e Instalaciones: el disefio adecuado de las instalaciones
del &rea de produccion minimiza el riesgo de errores que evite situaciones como la
contaminacion cruzada, o cualquier otro impacto negativo que podria generarse en la calidad
de los productos. Ejecucion de visitas a las areas de produccién, almacenamiento, dispensado
de materia prima, empaque, control de calidad y areas auxiliares, para confirmar los aspectos
técnicos en el disefio de las instalaciones, verificar que este permita la limpieza y el
mantenimiento adecuado, observar procesos especificos, y comprobar que sean areas

separadas y debidamente identificadas.
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Evaluacion de Procesos de Equipos: mediante la verificacion fisica del equipo existente para
los procesos de produccion, se evaluara que el disefio y ubicacion, cumpla los requerimientos
establecidos, primordialmente que la ubicacion permita los eficientes procedimientos, de
limpieza, mantenimiento y uso. Asi mismo confirmar los equipos se encuentren identificados,
y el personal conozca las respectivas instrucciones de uso. La revision de las condiciones de
equipo incluye los sistemas de agua, aire y los procesos de calibracion.

Evaluacion de los procesos de Materiales y productos: verificacion del cumplimiento de los
procesos de recepcién, almacenamiento e identificacion de materiales, materias primas y
productos terminados; verificacion de los dictamenes de resultados emitidos por control de
calidad y que se registren todas sus especificaciones.

Evaluacion de los procesos de Documentacion: verificacion del cumplimiento de los
requisitos en los registros de la documentacion, estos deben reflejar el sistema de garantia de
calidad aplicado a las materias primas, materiales de acondicionamiento, productos
intermedios o granel y los productos terminados; comprobar la revision y aprobacion
especifica de formulas, métodos, e instrumentos de fabricacidn y los procedimientos aplicados
a estos procesos.

Evaluacion de los Procesos de Produccion: verificacion del cumplimiento de los
procedimientos para manejo de materiales y productos; cumplimiento de los procesos para
evitar y prevenir problemas de contaminacion cruzada y microbiana; verificacion del uso
adecuado de las areas y los controles de procesos aplicados en ellas.

Evaluacion de la Garantia de calidad: verificacion de la existencia, documentacion,

aprobacion, divulgacion y aplicacion de la politica de calidad.
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Evaluacion de los Procesos de Control de Calidad: verificacion del cumplimiento de la
documentacion, procedimientos, registros, equipos adecuados, control de mantenimientos,
aplicacion de pruebas y analisis en los materiales, materias primas y productos terminados
hasta garantizar que la calidad haya sido aprobada.

Evaluacion de los Procesos de Produccion y Analisis por Contrato: verificacion que los
proveedores que brindan los servicios de produccion y andlisis cumplan con todos los
requisitos de calidad y estén aprobados por el ente regulador; comprobar la existencia de un
contrato legal con las obligaciones de cada parte.

Evaluacion de los Procesos de Validacion: verificacion de la elaboracion, aprobacion y
aplicacion del plan maestro de validacion; comprobar la documentacion de respaldo de la
creacion de un comité de validacion; evaluacion del cumplimiento de la documentacion y
registros de las actividades y obligaciones realizadas por el comité; verificacion de los informes
de resultados generados.

Evaluacion de los Procesos de Quejas, Reclamos y Retiro de Productos: verificacion de
los procedimientos escritos y seguimientos relacionados a observaciones negativas y reclamos
de los clientes externos, comprobar el cumplimiento de un sistema de retiro de producto
efectivo y rapido, cuando se presente el caso.

Evaluacion de los Procesos de Auditorias: verificar el cumplimiento de realizacion
autoinspecciones y auditorias periddicas por parte del area técnica, comprobar que existan
registros de los resultados y planes de accién para las observaciones encontradas.

Evaluacion de los Procesos de Producciones de Productos Estériles, Betalactamicos,

Hormonas y Citostaticos (Cuando aplique): la evaluacion del cumplimiento de estos
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procesos dependerd de que el laboratorio fabrique este tipo de productos, verificacion del
permiso de fabricacion o licencia sanitaria correspondiente y demas requisitos obligatorios.
VI-  ADMINISTRACION DE LA AUDITORIA.

A continuacion, se presentan los elementos para administrar la presente evaluacion:

A- Personal de auditoria asignado.

Personal que ejecutara la auditoria

NOMBRE DEL PERSONAL CARGO
Carolina Emilia Herrera de Giménez Gerente de Auditoria Interna
Edgar Armando Rios Villanueva Supervisor de Auditoria Interna
José Alberto Hernandez Diaz Asistente de Auditoria
Jesus Alfonso Romero Carrillo Asistente de Auditoria
Fabiola Castro Morales Asistente de Auditoria
Paola del Carmen Garcia Asistente de Auditoria

Ver organigrama de la unidad de auditoria interna en el Anexo No. 6.

B- RECURSOS FINANCIEROS.

Se detalla a continuacion los costos en los cuales se incurrirdn en el proceso de la

evaluacion, en lo que se refiere al recurso humano.

Costos de recurso humano:

COSTO COSTO DIAS TOTAL EN
NSRS RRNANG HORA | DIARIO | AUDITORIA US$

Gerente de Auditoria Interna $7.42 $59.33 62 $3678.67
Supervisor de Auditoria Interna $4.64 $37.08 62 $2299.17
Asistente de Auditoria $3.24 $25.96 62 $1609.42
Asistente de Auditoria $3.24 $ 25.96 62 $1609.42
Asistente de Auditoria $3.24 $25.96 62 $1609.42
Asistente de Auditoria $3.24 $ 25.96 62 $1609.42

COSTO TOTAL | $12,415.50




C- ACTIVIDADES Y FECHAS CLAVES

Actividades

Periodo
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Junio Julio Agosto  Septiembre

Evaluacién preliminar y elaboracion de planeacion:
Del 5 al 23 de junio de 2017. (15 dias habiles).

123 4123412341234

Ejecucion de la auditoria: Del 26 de junio al 31 de julio
de 2017 (26 dias habiles).

Elaboracion de hallazgos de auditoria: Del 7 al 11 de
agosto/2017. (5 dia habiles).

Revisidn y comunicacion de hallazgos: Del 14 al 18 de
agosto/2017 (5 dia habiles).

Periodo otorgado para emision de respuestas de
auditados: Del 21 al 25 de agosto/2017 (5 dias habiles).

Procesamiento de respuestas de auditados, planes de
accion y elaboracion de hallazgos finales: Del 28 al 1 de
septiembre 2017 (5 dias habiles).

Lectura de hallazgos finales: 4 de septiembre/2017 (1
dia).

Procesamiento de Informe Final: 6 y 7 de septiembre
2017 (2 dias).

Responsables:

Asistente de Auditoria Interna

Asistente de Auditoria Interna

Revisado:
Supervisor de Auditoria Interna

Vo.Bo.
Gerente de Auditoria Interna

San Salvador, 31 de agosto 2017
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4.5 DOCUMENTOS COMPLEMENTARIOS DE LA PLANEACION

Para complementar el desarrollo de la propuesta, obtener un conocimiento mas amplio del
nivel del riesgo y preparar la planeacion de auditoria para evaluar el RTCA, conllevo a la ejecucion
de procesos previos que enmarcaran el entorno del trabajo a desarrollar y los puntos importantes a

incluir en los programas. Los procedimientos previos fueron:

- Estudio del Control Interno

El disefio del cuestionario de control interno evalud los ocho elementos de COSO, ambiente
interno, establecimiento de objetivos, identificacién de acontecimientos, evaluacion de los riesgos,
respuesta a los riesgos, actividades de control, informacién y comunicacion y supervision; se
tomaron en cuenta aspectos generales de la empresa junto con todos los puntos evaluables del
RTCA, presentados en forma de preguntas especificas que fueron mayormente dirigidas al

encargado de BPM.

- Matriz de riesgo

Los resultados del cuestionario de control interno determinaron los aspectos que
representaban mayor debilidad en el departamento de BPM vy para la evaluacion del impacto de
estas debilidades, fueron trasladadas a la herramienta de matriz de riesgos con el cual se midio la

probabilidad de ocurrencia, impacto, efecto y nivel del riesgo.

El resultado del analisis del control interno y la evaluacion de los riesgos, sirvieron para la
elaboracion de los programas de auditoria, los cuales son la guia que seguir por el auditor interno,

y detalla los procedimientos especificos a desarrollar por cada punto evaluable del RTCA.
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Programas y procedimientos

Para la realizacion de los programas y procedimientos se tomo de base la estructura del

RTCA, el cual estd dividido en catorce capitulos, a través del andlisis de los aspectos mas

importantes y de caracter critico, se determinaron los procedimientos y procesos a verificar por

parte de la unidad de auditoria interna y de esta forma garantizar su cumplimiento. Se disefiaron

los siguientes programas:

Programa de Aspectos legales

Programa de los Procesos de Organizacion y Personal

Programa de Procesos de Edificios e Instalaciones

Programa de Procesos de Equipos

Programa de los procesos de Materiales y productos

Programa de los procesos de Documentacion

Programa de los Procesos de Produccion

Programa de la Garantia de calidad

Programa de los Procesos de Control de Calidad

Programa de los Procesos de Produccion y Analisis por Contrato
Programa de los Procesos de Validacion

Programa de los Procesos de Quejas, Reclamos y Retiro de Productos
Programa de los Procesos de Auditorias

Programa de los Procesos de Producciones de Productos Estériles, Betalactamicos,

Hormonas y Citostaticos (Cuando aplique).
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PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL cODIGO:
2 CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO :
7 ( SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Cl-01
PERIODO Revision:
——— N o
NAMYR TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO Er,eparado.
4gina:

45.1 Cuestionario de control interno

LABORATORIO FARMACEUTICO
UNIDAD DE AUDITORIA INTERNA
CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

PROCESO: Aplicacion del Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas Précticas de
Manufactura
DEPENDENCIA: Departamento de Buenas Préacticas de Manufactura
OBJETIVO GENERAL.: Evaluar el control interno en base al enfoque del informe COSO sobre
el “Marco Integrado de Control Interno” (Internal Control — Integrated Framework) e identificar
los incumplimientos de los requerimientos establecidos en el Reglamento Técnico
Centroamericano sobre buenas préacticas de manufactura, que puedan poner en riesgo el logro
de los objetivos: A) Garantizar la permanencia de la certificacion de buenas préacticas de
manufactura; B) Confiabilidad en los procesos aplicados a la fabricacién y distribucion de los
medicamentos; C) Mantener la segmentacion de mercado nacional e internacional
OBJETIVOS ESPECIFICOS:
1.  Conocer el ambiente de control, riesgos, actividades de control, sistema de informacion y
comunicacion, monitoreo o vigilancia del sistema de control interno de la aplicacion del RTCA.
2. Recopilar informacion y documentos relacionados con el sistema de control interno sobre la
aplicacion del RTCA.
NOTA: La veracidad de las respuestas que se establezcan en este cuestionario, seran sujetas de
comprobaciones en el proceso de auditoria.

Fecha:
Descripcion Si |No |N/A|Observacion
AMBIENTE INTERNO
¢El laboratorio farmacéutico da a X

conocer a su personal la mision y vision?

¢El personal tiene conocimiento del X
objetivo general del laboratorio
farmacéutico?

¢ Posee laboratorio farmacéutico un X

codigo de ética?

¢Se promueve la préactica del codigo de X No existe registro de divulgacion de
ética en el laboratorio farmacéutico? cddigo de ética

¢ Los lideres del laboratorio farmacéutico | X
dan un ejemplo positivo de conducta
ética?
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PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL cODIGO:
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO )

— PERIODO:
NAMYR TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

a
7 ( SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Cl-01

Revision:
Preparado:
Pagina:

¢ Se emprenden acciones disciplinarias
contra el personal y lideres que muestran
una conducta profesional impropia?

X

¢ El laboratorio farmacéutico realiza
actividades que fomenten la integracion
del personal que favorezcan el clima
laboral?

¢ Posee programas de capacitacion y
desarrollo para el personal del
laboratorio farmacéutico?

¢Posee un manual de organizacion
administrativo?

10

¢El manual de organizacion
administrativo esta actualizado?

Verificar la Gltima fecha de
actualizacion

11

¢ Los descriptores de puestos estan
alineados con las funciones del personal
de acuerdo con el area que pertenecen?

12

¢Da a conocer la normativa de control
interno y sus procesos de aplicacion al
personal del laboratorio farmacéutico?

Organizacion y personal

Organizacion

13

¢ Tiene el laboratorio fabricante
organigramas generales y especificos de
cada uno de los departamentos, se
encuentran actualizados y aprobados?

Los organigramas no se encontraban
impresos.

14

¢Cuenta con descripciones escritas de
las funciones y responsabilidades de
cada puesto incluido en el organigrama?

Algunos de los nombres de los
descriptores de puesto no coinciden
con los nombres en el organigrama.

15

¢Se cuenta con un director técnico
Regente Farmacéutico?

16

¢En caso de jornadas continuas o
extraordinarias el director técnico o
Regente garantiza los mecanismos de
supervision de acuerdo con las
exigencias legales?

Falta compromiso de que en caso de
jornadas continuas o extraordinarias
el Gerente Industrial garantice los
mecanismos de supervision de
acuerdo con la Ley.

Personal

17

¢El personal del laboratorio fabricante
cuenta con la calificacion y experiencia
practica segun el puesto asignado?
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PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL cODIGO:
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO )

— PERIODO:
NAMYR TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

a
7 ( SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Cl-01

Revision:
Preparado:
Pagina:

18

¢Las unidades de produccién, control de
calidad, garantia de calidad e
investigacion y desarrollo, estan a cargo
de profesionales farmacéuticos o
profesionales calificados?

Capacitacion

19

¢Cuentan con un procedimiento escrito
de induccion general de buenas practicas
de manufactura para el personal de
nuevo ingreso Yy es especifica de acuerdo
con sus funciones y atribuciones
asignadas?

20

¢Existe un programa escrito de
capacitacion continua y de acuerdo con
cada puesto en buenas précticas de
manufactura, para todo el personal
operativo?

Falta programa por escrito,
debidamente firmado y fechado de
emisién y aprobacion.

21

¢ Las capacitaciones se efectian como
minimo dos veces al afio?

No se tiene registros de las
capacitaciones.

22

¢ Se realiza evaluacion del programa de
capacitacion tomando en cuenta su
ejecucion y los resultados?

23

¢ Existe un procedimiento escrito para el
ingreso de personas ajenas a las areas de
produccién y control de calidad?

Salud e Higiene personal

24

¢ Todo el personal previo a ser
contratado se somete a examen médico?

25

¢El Laboratorio Fabricante garantiza
que el personal presente anualmente la
certificacion médica?

26

¢De acuerdo con las areas de
desemperio, el personal es sometido a
examenes médicos, al menos una vez al
afno?

27

¢Cuenta el laboratorio con botiquin y
area destinada a primeros auxilios?

ESTABLECIMIENTO DE
OBJETIVOS
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NAMYR

PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO
SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

CODIGO:
Cl-01

PERIODO:
TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

Revision:
Preparado:
Pagina:

28

¢ Posee el laboratorio farmacéutico
objetivos estratégicos?

X

29

¢El personal tiene conocimiento de los
objetivos estratégicos?

30

¢Las areas del laboratorio farmacéutico
tienen establecidos objetivos operativos
que estén enfocados al cumplimiento de
los objetivos estratégicos?

31

¢Los lideres del laboratorio farmacéutico
aplican acciones correctivas ante el
incumplimiento de los objetivos
operacionales?

32

¢ Posee politicas para minimizar las
acciones que pueden poner en riesgo la
actividad principal del laboratorio
farmacéutico?

33

¢;Posee el laboratorio farmaceéutico,
politicas relacionadas a la seguridad de la
informacién?

34

¢Posee un manual de aplicacion de
politicas de seguridad de la informacion?

35

¢ Posee el laboratorio farmacéutico areas
dedicadas a verificar el cumplimiento de
normas aplicables, politicas y objetivos?

IDENTIFICACION DE
ACONTECIMIENTOS

36

¢El personal conoce los objetivos y
metas de los principales procesos y
proyectos?

37

¢ El laboratorio farmacéutico da a
conocer a todo su personal la normativa
aplicable al sector?

38

¢ Tiene el laboratorio farmacéutico un
nivel de tolerancia aceptable al riesgo?

39

¢ Posee politicas o procesos de
identificacion de riesgos?

40

¢ Posee procesos especificos que den
respuesta a los riesgos latentes del
laboratorio farmacéutico?
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PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL cODIGO:
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO )

— PERIODO:
NAMYR TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

a
7 ( SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Cl-01

Revision:
Preparado:
Pagina:

41

¢ Tiene el laboratorio farmacéutico un
programa de capacitacion continua que
promueva la administracion de riesgos?

X

No hay planificacion de
capacitaciones continuas.

42

¢ Cuenta el laboratorio farmacéutico con
una categorizacion de los riesgos a los
que esta expuesta?

No existe registro, ni documento.

EVALUACION DEL RIESGO

43

¢ El laboratorio farmacéutico usa las
técnicas cualitativas y cuantitativas para
la evaluacion de los riesgos?

44

¢ Se toma en cuenta el impacto de los
riesgos en el alcance de los objetivos?

45

¢ Existe categorizacion de la informacion
del laboratorio farmacéutico?

46

¢ Se examinan individualmente los
riesgos positivos y negativos?

47

¢Se examinan por categoria los riesgos
positivos y negativos?

48

¢Se cuenta con un encargado por area
que supervise el apropiado cumplimiento
de procesos?

49

¢ El laboratorio farmacéutico cuenta con
la tecnologia necesaria en los procesos
principales para operar de manera
eficiente y que no afecte el logro de
objetivos?

50

¢Se analizan los posibles riesgos que se
pueden generar al cambio de politicas y
procesos?

RESPUESTAS A LOS RIESGOS

51

¢Existe un plan de contingencia para
mitigar el efecto de los riesgos?

52

¢Al identificar un riesgo potencial la
administracién evalUa respuestas como
evitar, reducir, compartir o aceptar el
riesgo?

53

¢ El laboratorio farmacéutico ha
contratado polizas de seguro para
resguardar sus activos en general?
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PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL cODIGO:
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO )

— PERIODO:
NAMYR TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

a
7 ( SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Cl-01

Revision:
Preparado:
Pagina:

54

¢Es analizado el costo beneficio al dar
respuesta a los riesgos?

X

55

¢El laboratorio farmacéutico posee
politicas que dicte las diferentes
alternativas para responder al riesgo?

56

¢ Se involucra todas las areas de
administracion en el analisis de la
respuesta a los riesgos?

57

¢Existen controles para definir un nivel
de riesgo residual?

Organizacion y Personal

Salud e Higiene Personal

58

¢Se garantiza que, al ingresar a las areas
de produccion, los empleados
permanentes, temporales o visitantes,
utilizan vestimenta/uniforme acorde a las
tareas que se realizan, los cuales estan
limpios y en buenas condiciones?

59

¢El personal utiliza el uniforme de
acuerdo con el area de trabajo?

Edificios e Instalaciones

Generalidades

60

¢El disefio del edificio facilita el
mantenimiento, limpiezay la ejecucion
adecuada de las operaciones?

61

¢Se encuentran pavimentadas las vias de
acceso, para evitar que el polvo sea una
fuente de contaminacion en la planta?

62

¢Se encuentran actualizados los planos y
diagramas de las instalaciones del
laboratorio farmacéutico?

63

¢Se encuentra equipado y ofrece el
edificio proteccion contra el ingreso de
insectos y animales?

El disefio del area de estériles no
ofrece la maxima proteccion porque
se encuentra una ventana abierta.

64

¢El disefio del edificio facilita el flujo de
materiales, procesos y personal, que
evite la contaminacion, confusion o
errores?
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65

¢Las condiciones de iluminacion,
temperatura, humedad y ventilacion para
la produccion y almacenamiento, estan
de acorde a los requerimientos del
producto?

X

66

¢Se encuentran en orden los equipos y
materiales, de tal manera que eviten el
riesgo de confusion, contaminacion
cruzada, y omision entre los distintos
productos y sus componentes en
cualquiera de las operaciones de
produccion, control y almacenamiento?

67

¢Las areas de almacenamiento,
produccion y control, son de calidad
exclusiva para el uso previsto y se
mantienen libres de objetos y materiales
extrafios al proceso?

68

¢ Las tuberias, artefactos luminicos,
puntos de ventilacion y otros servicios,
estan disefiados y ubicados, de tal forma
que faciliten la limpieza?

69

¢Cuentan las instalaciones con extintores
adecuados y ubicados en lugares
estratégicos?

70

¢Se cuenta con drenajes para evitar la
contra corriente?

71

¢Se dispone con reposaderas o tapas tipo
sanitario?

Almacenes

72

¢El area de almacenamiento tiene la
suficiente capacidad para el
ordenamiento adecuado de las diferentes
categorias de materiales y productos?

La bodega de almacenamiento es
pequefia, dificulta su ordenamiento.

73

¢ Los productos en almacenamiento estan
debidamente identificados?

74

¢ Los pisos, paredes, techos de los
almacenes estan construidos de tal forma
gue no afectan la calidad de los
materiales y productos que se almacenan
y permite la facil limpieza?

El piso de los almacenes de
materiales y productos se encuentra
deteriorados lo cual dificulta la
limpieza.
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75

¢Facilitan la limpieza las instalaciones
eléctricas?

X

76

¢ Los desagues y tuberias estan en buen
estado de conservacion e higiene?

77

¢ Se mantienen limpias e ordenadas las
areas de almacenamiento?

No se cuentan con controles de
limpieza.

78

¢Se cuenta con instrumentos para medir
la temperatura y humedad y monitorear
si estas medidas estan dentro de los
parametros establecidos para los
materiales y productos almacenados?

No se cuenta con la cantidad
necesaria de termohigrometros para
monitorear toda el area de
almacenamiento en la bodega.

79

¢Los materiales y productos estan
protegidos de las condiciones
ambientales en los lugares de recepcion y
despacho?

80

¢El disefio del &rea de recepcion permite
el aseo de los contenedores antes de su
almacenamiento?

81

¢Existe un area de despacho de producto
terminado?

82

¢El muestreo de materia prima se efectta
en area separada o en el area de pesaje o
dispensado?

83

El area de muestreo cumple con las
siguientes caracteristicas:

84

Las paredes, pisos y techos son lisos y
con curvas sanitarias

85

Existen controles de limpieza,
temperatura y humedad dentro del area
de muestreo

86

La iluminacidn es suficiente para el
desempefio del proceso

87

El sistema de aire es independiente

88

¢ Cuenta el laboratorio con areas de
almacenamiento separadas para
productos rechazados, retirados y
devueltos?

89

¢La materia prima y los productos se
almacenan en estanterias separadas de
paredes o sobre tarimas de manera que
permitan la limpieza e inspeccion?

Las bodegas no poseen suficiente
capacidad para permitir el
almacenamiento ordenado y
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dificultando la limpieza e inspeccién
de los mismos.

90

¢Se cuenta con areas separadas, de
acceso restringido e identificadas para
almacenar materias primas y productos
psicotropicos y estupefacientes?

Las muestras de retencion de
productos controlados no se
encuentran almacenadas bajo Ilave y
con acceso restringido

Area de dispensado de Materia Prima

91

¢Se cuenta con un area separada e
identificada y las condiciones necesarias,
para llevar a cabo las operaciones de
dispensacion?

Las paredes tienen indicios de
deterioro, curvas sanitarias con
grietas, las ventanas son de madera
recubiertas con pintura y no se
encuentran a ras de pared.

Area de Produccion

92

¢Las areas de produccion del laboratorio
cuentan con el tamafio, disefio, y
servicios (aire comprimido, agua, luz,
ventilacion) para efectuar los procesos
que corresponden?

93

¢El area de produccion esta separada e
identificada para solidos, liquidos y
semisdlidos?

98

¢Las areas de produccién cuentan con el
disefio y estructura que facilite la
limpieza y sanitizacion?

99

Las areas de empaque primario y
secundario:

Estan separadas e identificadas

Tienen paredes, pisos y techos lisos que
faciliten la limpieza y sanitizacion

El area se encuentra ordenada y limpia

No son utilizadas como areas de paso 0
cuarentena

X[ X XX

Area de Control de Calidad

100

¢Se cuenta con un area independiente del
area de produccion destinada para el
control de calidad del laboratorio?

101

¢Su estructura y disefio facilitan la
limpieza, con suficiente iluminacion y
ventilacion?
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102

¢ Cuenta con suficiente espacio para
evitar confusiones y contaminacion
cruzada?

X

Areas Auxiliares

103

¢L0s servicios sanitarios no se
comunican directamente con el area de
produccidn y estan accesibles a las areas
de trabajo?

104

Los vestidores y servicios sanitarios
tienen las siguientes condiciones:

Existe la cantidad de servicios sanitarios
para hombres y mujeres de acuerdo con
el nimero de trabajadores

Existen procedimientos para la limpieza
y sanitizacién

Cuentan con espejos, toallas de papel o
secador eléctrico de anos, jaboneras con
jabon liquido desinfectante y papel
higiénico

Estan separados los vestidores de los
servicios sanitarios

Verificar si existe plan de accion
sobre esta observacion

Existen rotulos visibles sobre las
prohibiciones de:

- Fumar en el area

- Mantener, guardar, preparar y
consumir alimentos en esa area

105

¢Existe un area separada a las de
produccién destinada al mantenimiento
de equipos y almacenamiento de
herramientas y repuestos?

Las piezas y partes de los equipos son
almacenados en la esclusa de
materiales del area de produccion de
solidos.

106

¢ Se cuenta con un area de
almacenamiento del equipo en desuso
excluido del proceso de produccion?

107

¢Se cuenta un area destinada para la
investigacion y desarrollo de productos?

Equipo

Generalidades

108

El equipo utilizado en la produccion
cumple con los siguientes requisitos
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Cuenta con el disefio y construccién de
acuerdo con la operacion que realiza

X

Su ubicacidn facilita la limpieza

Cuenta con un codigo de identificacion
Unica

No todos los equipos estan
codificados.

109

¢El equipo de produccion cuenta con un
procedimiento en el cual se especifiquen
las instrucciones y precauciones?

Sistema de Agua

110

¢Se cuenta con un suministro de agua
potable clorada para satisfacer las
necesidades de produccién?

111

¢ Los tanques o cisternas de
almacenamiento de agua potable y de
calidad farmacéutica cumplen con
condiciones que aseguren la calidad del
agua almacenada?

Sistema de Aire

112

¢ Se cuenta con un sistema tratamiento de
aire que evite el riesgo de la
contaminacion de los productos y
personas?

No se puede garantizar se evite el
riesgo de contaminacion de los
productos debido a que no se realizan
monitoreo en las areas de produccion
de particulas no viables.

ACTIVIDADES DE CONTROL

113

¢El laboratorio farmacéutico implementa
controles que apoyen a la administracion
de riesgos en los procesos y proyectos?

114

¢En el manual de procedimientos se
encuentran plasmados los controles de
los principales procesos y proyectos?

115

¢ Se actualiza periédicamente el manual
de procedimientos para cada una de las
areas del laboratorio farmacéutico?

Existen documentos aun con falta de
actualizacion, verificar plan de
cumplimiento

116

¢Se implementan actividades para
verificar el cumplimiento del manual de
procedimientos?

117

¢Se cuenta con planes de contingencia y
recuperacion en casos de destres para los
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sistemas de informacion en materia de
TIC?

118

¢Es comunicado al personal el programa
de trabajo y los indicadores de gestion?

119

¢El laboratorio farmacéutico documenta
los seguimientos y controles realizados
sobre los indicadores de gestion?

120

¢Los recursos del laboratorio
farmacéutico estan resguardados
debidamente?

121

¢Ser realizan evaluaciones periédicas
sobre la efectividad de las actividades de
control?

De la autorizacién del funcionamiento

122

El laboratorio farmacéutico posee
permiso sanitario de funcionamiento o
licencia sanitaria, autorizada por el
Ministerio de Salud

123

La licencia sanitaria de funcionamiento
se encuentra vigente.

Organizacion y Personal

Responsabilidad del personal

124

Cumple el responsable de la Direccién
de Produccién con las siguientes
responsabilidades:

Aprueba o rechaza, segun proceda las
materias primas, productos intermedios,
a granel, terminado y material de
acondicionamiento;

Verifica que toda la documentacion de
un lote de producto terminado esté
completa.

Aprueba las especificaciones,
instrucciones de muestreo, métodos de
analisis y otros procedimientos de
control de calidad.

Aprueba los anélisis llevados a cabo por
contrato a terceros.
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Vigila el mantenimiento del X
departamento, las instalaciones y equipo.
Verifica que se efectuen las validaciones | X
correspondientes a los procedimientos
analiticos y de los equipos de control.
Asegura que se lleve a cabo la X
capacitacion inicial y continua del
personal de control de calidad y que
dicha capacitacion se adapte a las
necesidades.
125 | Cumplen los responsables de produccion | X
y control de calidad con las
responsabilidades compartidas, las cuales
son las siguientes:
Autorizan los procedimientos escritosy | X
otros documentos, incluyendo sus
modificaciones.
Vigilan y controlan las areas de X
produccion.
Vigilan la higiene de las instalaciones de | X
las areas productivas.
Validan los procesos, califican y calibran | X
los equipos e instrumentos.
Aseguran la capacitacion del personal. X
Participan en la seleccion, evaluacion X
(aprobacidn) y control de los
proveedores de materiales, de equipo y
otros involucrados en el proceso de
produccion.
Aprueban y controlan la fabricacion por | X
terceros.
Establecen y controlan las condiciones | X
de almacenamiento de materiales y
productos.
Conservan la documentacion. X
Vigilan el cumplimiento de las Buenas | X
Précticas de Manufactura.
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Inspeccionan, investigan y muestrean
con el fin de controlar los factores que
puedan afectar a la calidad.

X

Edificios e Instalaciones

Generalidades

126

¢Existen procedimientos, programa y
registros de mantenimiento realizado a
las instalaciones y edificios?

127

¢Las areas de acceso restringido se
encuentran debidamente delimitadas y
registradas?

Almacenes

128

¢Las areas de almacenamiento tienen
acceso restringido y bajo llave?

No se encuentran bajo Ilave y no son
de acceso restringido al igual que el
area de producto para destruccion.

129

¢Existen procedimientos escritos que
permitan identificar, separar, retirar y
destruir los productos rechazados,
retirados, vencidos y devueltos?

130

¢Queda registro de la ejecucion de estos
procedimientos?

131

¢Los materiales son almacenados de
manera que faciliten la rotacion de los
mismos siguiendo el sistema PEPS?

132

¢ Los productos son almacenados de
manera gue faciliten la rotacién de los
mismos, siguiendo el sistema PVVPS?

Area de Dispensado de Materia Prima

133

¢Se llevan registros de temperatura y
humedad, cuando se requiera?

134

¢ Los equipos de calibracion estan dentro
de un programa de mantenimiento de
acuerdo con su uso?

Equipo

Generalidades

135

¢Se cuenta con un programa de
mantenimiento preventivo de los
equipos?
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136

¢Existen registros del mantenimiento
preventivo y correctivo?

X

Sistema de Aire

137

¢Se cuenta con procedimientos escritos
para el sistema de aire que abarquen las
instrucciones y precauciones de su
manejo?

No se cuentan con procedimientos
escritos.

138

¢Se cuenta con un programa de
mantenimiento preventivo para los
sistemas de aire?

Elaborar programa de mantenimiento
preventivo escrito, se realizan sin
fechas programadas

Produccion y analisis por contrato

139

¢El laboratorio farmacéutico realiza
actividades de produccién o andlisis para
terceros?

140

¢Para la produccion o analisis para
terceros existe un contrato?

141

¢El contrato generado para la produccién
0 andlisis para terceros esta debidamente
legalizado, definido y con el
consentimiento de ambas partes?

No esta debidamente legalizado, ya
que no cuenta con sello y firma de la
persona legalmente capacitada para
realizar dicho contrato.

142

¢El contrato para la produccion o analisis
para terceros detalla cada una de las
obligaciones de las partes relacionadas?

143

¢El contrato establece la persona que
tiene la responsabilidad de autorizar la
salida de cada lote para su
comercializacion y de emitir el
certificado de andlisis?

Validacion

143

¢ Posee el laboratorio farmacéutico un
plan maestro de validacion?

144

¢El plan maestro de validacion incluye
un control de calidad?

145

¢El &rea de calidad da seguimiento a las
actividades del plan maestro de
validacion?

146

¢ El plan maestro de validacion cumple
con los plazos establecidos para
validacion y revalidacion?
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147

¢Posee un comité multidisciplinario
responsable de organizar y ejecutar el
plan maestro y todas las actividades
relacionadas a la validacion?

X

Conformacion de equipos

148

¢Existen equipos conformados por
personal calificado en los diferentes
aspectos a validar?

149

¢En las actividades que se realizan para
la verificacion de la validacion ha
recibido capacitacién en relacion con
ello?

Protocolos e informes

150

¢ Los protocolos establecidos para la
validacion estan debidamente
aprobados?

151

Los protocolos para la validacion
incluyen lo siguiente:

Procedimiento para realizar la
validacion.

Criterios de aceptacion.

Informe final aprobado de resultados y
conclusiones.

152

¢Los documentos e informacion del plan
maestro de validacion estan debidamente
resguardados y se encuentra de manera
sencilla?

Calificacion y validacién

153

Se realizan y documentan las
calificaciones y validaciones de:

Equipos de produccion y control de
calidad.

Métodos analiticos.

Procesos de produccion de no estériles.

Procesos de produccion de estériles

Procedimientos de limpieza.

Sistema de agua

Sistema de aire.

X X| X| X| X| X| X
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Sistema de vapor, cuando aplique. X
Instalaciones X
Sistemas informaticos. X
Nueva féormula
154 | Cuando se realiza cambios en la X

formulacion o en el método de
preparacion, ¢se toman en cuenta las
medidas para comprobar que las nuevas
medidas que se pondran en practica
aseguraran que los productos tengan la
calidad exigida?

155

¢ Posee el laboratorio farmacéutico un X
manual de procedimientos escritos para
documentar los cambios de las formulas
y asi llevar control de cambios?

Validacion de modificaciones

156

¢Se verifica y valida cada modificacion | X
importante de los procesos de
fabricacion, tomando en cuenta los
cambio en los equipos, areas de
fabricacion y materiales?

157

¢Los cambios poseen su requerimiento | X
formal, documentacién y aprobacion por
el comité multidisciplinario?

158

¢ Se toman en cuenta las modificaciones | X
para determinar si es necesario realizar
una revalidacion?

Revalidacién

159

¢ Posee criterios para evaluar cada una de | X
las modificaciones que dan origen a una
revalidacion?

160

¢Se analizan las tendencias para evaluar | X
si es necesario realizar una revalidacién
para efectos de asegurar que cada uno de
los procesos y procedimientos se
mantengan obteniendo los resultados
deseados?
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161

¢Posee un plan de medicién de tiempos
definido para revalidar cada uno de los
procesos, equipos, métodos y sistemas

criticos?

X

Quejas, reclamos y retiro de productos

162

Poseen procedimientos escritos sobre el
manejo de:

Quejas o reclamos.
Retiro de productos del mercado.

163

¢ Posee un sistema para el retiro del
producto en el mercado de forma rapida
y efectiva cuando un producto cuando
tenga un defecto o tenga una sospecha de
ello, segin procedimiento?

Quejas o reclamos

164

¢El procedimiento indica la persona
responsable de atender las quejas o
reclamos de los productos del laboratorio
farmacéutico?

165

¢El procedimiento indica que medida
deben de adoptarse en conjunto con el
personal de otros departamentos
involucrados?

166

¢Hay una persona que coordina la
recepcion y seguimiento de las quejas o
reclamos?

167

El proceso e informe sobre el manejo de
quejas o reclamos de productos tiene la
siguiente informacion:

Nombre del producto.

Forma y presentacion farmacéutica.

Cadigo o numero de lote del producto.

Fecha de expiracion.

Nombre y datos generales de la persona
que realizé el reclamo.

X| X| X| X| X

Fecha del reclamo.

X

Motivo del reclamo.

X

Revision de las condiciones del producto
cuando se recibe.
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Investigacion que se realiza.

X

Determinacion de las acciones
correctivas y medidas adoptadas.

X

168

¢ Se evallan lotes relacionados con el
producto al cual se refiere la queja o
reclamo, y se genera informe del
procedimiento?

169

¢ Se documenta la evaluacion realizada
por las quejas y reclamos?

170

¢ Posee los registros de todas las acciones
y medidas que se toman como resultado
de la investigacion de una queja?

171

¢El registro generado de las quejas o
reclamos es claro e identifica el lote o
lotes investigados?

172

¢Realizan revisiones periddicas para
analizar las tendencias de las quejas o
reclamos de manera que se puedan tomar
acciones preventivas y correctivas, se
indica en el procedimiento escrito?

173

¢Se documenta periédicamente las
revisiones realizadas en la tendencia de
las quejas o reclamos?

No cuentan con registros para evaluar
las tendencias de las quejas de manera
que se puedan tomar acciones
preventivas.

174

¢Informa el laboratorio farmacéutico a la
Autoridad Reguladora sobre acciones o
medidas especificas tomadas como
resultado de una queja o reclamo grave,
se indica en el procedimiento escrito?

Retiros

175

¢ Esta plasmado en sus procedimientos
que las ordenes de retiro de un producto
del mercado es decision del mismo
laboratorio farmacéutico o de la
autoridad reguladora?

176

¢Hay una persona responsable de la
coordinacion del proceso de retiro de un
producto del mercado?
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¢La persona encargada del retiro de un
producto del mercado es totalmente
independiente al departamento de
ventas?

177

¢Se indica en el procedimiento escrito
quien es el responsable del proceso retiro
de un producto del mercado?

178

¢ Existe un procedimiento escrito,
actualizado para retirar productos del
mercado?

¢El procedimiento retiro de un producto
del mercado se establece que se debe
elaborar un registro periodico y un
informe final?

179

¢ Se registran las verificaciones del
procedimiento retiro de un producto del
mercado?

180

¢Los registros de distribucion estan
disponibles y son de facil acceso en el
caso que se tuviera que recuperar un
producto del mercado?

¢El responsable del retiro de un producto
del mercado tiene acceso a los registros
de distribucion?

181

¢Registra el retiro y genera informe final
del retiro de productos del mercado?

182

¢Quién recibe copia del informe final?

¢Los productos retirados del mercado se
identifican y almacenan de manera
separada, en un area segura mientras se
espera la decision de su destino final?

Autoinspecciones

183

¢Realiza el laboratorio fabricante
autoinspecciones y auditorias periodicas?

184

¢ Tiene el laboratorio farmacéutico
fabricante un procedimiento y programa
de autoinspecciones que contempla los
aspectos de las buenas practicas de
manufactura?
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185

El informe de estas autoinspecciones
incluye:

Las evaluaciones que se realizaron.

Los resultados.

Conclusiones.

Acciones correctivas y preventivas.

186

¢Las autoinspecciones se documentan?

X| X| X| X| X

187

¢Posee un programa para dar
seguimiento a las acciones preventivas y
correctivas generadas de la
autoinspeccion?

Verificar fecha de cumplimiento del
programa

188

¢Se analiza el grado de cumplimiento de
las acciones correctivas y preventivas?

Verificar cuando se elaborara

189

¢En el procedimiento escrito de
autoinspecciones se indica la frecuencia?

190

¢Cada aspecto que se evalla en la
inspeccion se realiza al menos una vez al
afio?

191

¢El personal esté calificado y capacitado
para que realizar las autoinspecciones en
base a las buenas préacticas de
manufactura?

192

¢Se ha documentado la capacitacion de
las personas que realizan las
autoinspecciones sobre buenas practicas
de manufactura?

Pendiente documento con la
informacion de dichas capacitaciones

193

¢Se utiliza alguna guia para realizar las
autoinspecciones?

Auditorias

194

¢ Se realizan auditorias de calidad
internas?

195

¢Existen registros de las auditorias de
calidad?

196

¢ Se realizan evaluaciones de calidad a
los proveedores y contratistas?

Auditoria fisica incompleta a los
proveedores.

197

¢Existen registros de las evaluaciones de
calidad a los proveedores y contratistas?
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198

¢Las auditorias de calidad son realizadas
por personal del laboratorio
farmacéutico?

X

199

¢Se realizan auditorias de calidad por
personal externo?

200

¢ Posee el laboratorio farmacéutico un
procedimiento escrito para realizar las
auditorias de calidad?

201

Se genera un informe que incluye:

Resultados.

Conclusiones.

202

¢ Se tiene procesos para el seguimiento
de las acciones correctivas y preventivas
observadas en las auditorias de calidad?

No se tienen todos los procesos
actualizados relacionados a las
acciones observadas

203

¢ Se mantienen registros de las
inspecciones realizadas en la Autoridad
Reguladora?

204

¢Se da seguimiento a las acciones
correctivas y preventivas de las
inspecciones de la Autoridad
Reguladora?

Mejorar el programa de seguimiento
para tener mayores controles de las
observaciones

Materiales y productos

Generalidades

205

¢Se documenta y registra el ingreso y
egreso de los materiales, segun los
procedimientos establecidos?

206

¢El material que se recibe es
debidamente etiquetado?

207

¢Existen procedimientos escritos que
describan las operaciones de recepcion e
identificacion de materiales y productos?

208

¢EXxisten procedimientos escritos que
describa el almacenamiento de
materiales y productos?

209

¢EXxisten procedimientos escritos que
describan el manejo de materiales y
productos?
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210

¢Existen procedimientos escritos que
describan el muestreo, analisis y
aprobacion o rechazo de materiales y
productos conforme a las
especificaciones de cada uno de ellos?

X

211

¢Los materiales y productos se manejan
y almacenan de manera que se evite
cualquier contaminacién o situacion que
pongan en riesgo su calidad?

212

¢ Los recipientes o contenedores de
materiales se encuentran cerrados e
identificados?

213

¢Los materiales estan ubicados en
tarimas o estantes?

214

¢ Existe espacio suficiente para realizar la
limpieza e inspeccion y se encuentran las
tarimas o estantes separados de las
paredes?

215

¢ Estan identificados los materiales con
su correspondiente nimero de control de
acuerdo con la codificacion establecida?

216

¢Proceden los materiales solamente de
proveedores aprobados?

217

¢ Los materiales son suministrados segun
especificaciones proporcionadas por
control de calidad, produccion e
investigacion y desarrollo?

218

¢ Se verifica en cada entrega la integridad
y cierres de los recipientes?

219

¢Se comprueba la correspondencia entre
la nota de entrega y la etiqueta colocada
en el recipiente de materiales que entrega
el proveedor?

220

¢ Permanece cada lote de materiales en
cuarentena mientras no sea muestreado,
examinado y analizado por control de
calidad?

221

¢ Control de calidad emite la aprobacion
o0 rechazo de los materiales y productos?




117

Il

NAMYR

PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO
SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

CODIGO:
Cl-01

PERIODO:
TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

Revision:
Preparado:
Pagina:

222

¢ Se realizan muestreos estadisticamente | X
representativos en cada ingreso de
materiales?

223

¢Son retenidas las muestras de materia | X
prima, por lo menos durante un afio
después de la fecha de expiracion del
altimo lote del producto fabricado?

224

¢Si una entrega de material esta X
compuesta por diferentes lotes, se
considera cada lote por separado para
efectos de muestreo, analisis y
aprobacion?

225

¢La etiqueta de identificacion de
materiales contiene la siguiente
informacion?

Nombre y cddigo del material.

NUmero de ingreso.

Situacion del material.

Nombre del proveedor.

Fecha de vencimiento, cuando aplique.

NUmero de anélisis/ lote interno

226

¢El rétulo esté adherido al cuerpo del
contenedor y no a su parte removible?

X[ X| X| X| X| X| X

Materias primas

227

¢ Los recipientes o contenedores de X
materias primas son inspeccionados
visualmente, para verificar su estado
fisico en el momento de su ingreso?

228

¢El sistema de cierre de estos recipientes | X
0 contenedores garantiza su integridad e
inviolabilidad?

229

Cada lote de materia prima esta
identificado con una etiqueta que
contenga lo siguiente:

Nombre de la materia prima.

Cadigo interno.

Nombre del fabricante.

Nombre del proveedor.

X| X| X[ X




118

Il

NAMYR

PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO
SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

CODIGO:
Cl-01

PERIODO:
TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

Revision:
Preparado:
Pagina:

Cantidad del material ingresado.

Caodigo o numero de lote del fabricante.

Fecha de expiracion

Condiciones de almacenamiento.

Advertencia y precauciones, cuando
aplique.

Fecha de analisis.

Fecha de re-analisis, cuando aplique.

Estado o situacion (cuarentena,
muestreado, aprobado o rechazado).

XXX X X| X]| X]| X

Observaciones.

230

¢Si utiliza un sistema de identificacion
electronica debe contener la informacion
anterior?

X | X

231

¢Si una materia prima es removida del
envase original y trasvasado a otro
envase, el nuevo recipiente cumple con
los requisitos de identidad establecidos
en el anterior?

232

¢El recipiente utilizado para el
trasvasado ha sido usado para el mismo
tipo de materia prima o es otro recipiente
que garantice su integridad?

233

¢ Se deja registro de la sustancia
contenida anteriormente en el envase?

234

¢ Es toda la materia prima muestreada,
examinada y analizada de acuerdo con
procedimientos escritos?

235

¢ Es toda la materia prima aprobada de
acuerdo con sus especificaciones

236

¢De no cumplir con especificaciones se
rechaza?

237

¢EXisten registros de los rechazos?

238

¢La materia prima que ha estado
expuesta a condiciones extremas (aire,
temperatura, humedad o cualquier otra
condicion que pudiera afectarla
negativamente), es separada e

X| X X X
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identificada segun procedimiento
escrito?

239

¢Existen registros si la materia prima ha
estado expuesta a las condiciones
anteriores?

240

¢ Se utilizan Gnicamente las materias
primas aprobadas?

241

¢Existen registros que solo se utilicen las
materias primas aprobadas?

242

¢Las materias primas son fraccionadas
por personal designado para tal fin?

No cuentan con area de acceso
restringido y bajo llave para el
almacenamiento de las 6rdenes ya
fraccionadas que no son fabricadas de
forma inmediata en solidos.

243

¢Existe procedimiento escrito que
garantice que se pesan o0 midan de forma
precisa y exacta?

244

¢ Los recipientes estan limpios e
identificados?

245

¢Son identificadas y agrupadas para
evitar riesgo de confusion?

Las materias primas no son colocadas
en javas diferentes.

246

Las materias primas de un lote, ya
pesadas o medidas ¢son separadas
fisicamente de las de otro lote ya
pesado?

Son transportadas a las areas
correspondientes de produccién, que
no cuentan completamente con las
medidas de seguridad adecuadas

247

Si las 6rdenes ya fraccionadas no son
dispensadas a planta en forma inmediata,
(cuenta con un area de acceso restringido
y bajo llave o sistema electrdnico que
evite confusiones?

248

¢La materia prima después de ser pesada
0 medida es etiquetada inmediatamente a
fin de evitar confusiones?

249

¢Son identificadas y agrupadas para
evitar riesgo de confusion?

No todas las materias primas son
agrupadas adecuadamente.

250

Las materias primas de un lote, ya
pesadas 0 medidas ¢son separadas
fisicamente de las de otro lote ya
pesado?
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251

Si las 6rdenes ya fraccionadas no son
dispensadas a planta en forma inmediata,
¢cuenta con un area de acceso restringido
y bajo llave o sistema electronico que
evite confusiones?

X

252

Los recipientes que contienen una
materia prima ya pesada ¢son
transferidos con seguridad al area de
produccion?

253

¢Dispone de area para la limpieza y
sanitizacion de los contenedores con
materias primas antes de fraccionar?

254

Los contenedores de las materias primas
ya pesadas o medidas ¢estan bien
cerrados e identificados?

Materiales de acondicionamiento

255

¢ Los envases y cierres son hechos de
material que no sea reactivo, aditivo y
adsorbente al producto?

256

¢ Los requerimientos de los envases y
cierres estan sustentados en los estudios
de formulacion y pruebas de estabilidad?

257

¢Los envases y cierres son adquiridos de
proveedores aprobados?

258

¢Se manipulan y limpian los envases,
cierres y medidas dosificadoras segin
procedimiento escrito, cuando aplique?

259

¢Se llevan registro de su ejecucion?

260

¢Son todos los materiales de
acondicionamiento examinados respecto
a su cantidad, identidad y conformidad
con las respectivas instrucciones de la
orden de envasado, antes de ser enviados
al area?

261

¢ Todos los materiales impresos se
manipulan por personal autorizado de
forma tal que se evite cualquier
confusion?

Productos intermedios y a granel
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262

¢Se manipulan y almacenan los
productos intermedios y a granel de tal
manera que se evite cualquier
contaminacion o ponga en riesgo la
calidad de los productos?

X

263

¢Existe un area de almacenamiento de
productos intermedios y a granel?

X

264

¢En donde estan ubicados?

265

¢ Se identifican todos los productos
intermedios o a granel?

Productos terminados

266

¢Los productos terminados se encuentran
en cuarentena hasta su aprobacion final?

X[ X X]| X

267

¢ Los productos terminados se mantienen
almacenados en las condiciones
requeridas?

X

268

¢ Los productos terminados son
comercializados solamente después de su
aprobacion?

269

¢ Existen registros de la distribucion de
productos terminados?

Materiales y productos rechazados

270

¢Existen procedimientos escritos para el
manejo de materiales, productos
intermedios, a granel y productos
terminados que han sido rechazados?

271

¢Son identificados mediante el uso de
una etiqueta roja justificando la causa del
rechazo?

272

¢ Son devueltos o destruidos los
materiales rechazados de acuerdo con
procedimiento establecido cumpliendo
con la normativa ambiental existente?

273

¢Existen registros de su ejecuciéon?

274

¢ El material obsoleto o desactualizado
esta identificado?

275

¢ESs manejado y destruido segun
procedimiento escrito?

276

¢Existen registros de los materiales
destruidos?
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Productos devueltos

277

¢Existe un procedimiento escrito para la | X
devolucion de producto?

278

¢ Define este procedimiento las personas | X
responsables y los criterios de
tratamiento de los productos devueltos?

279

¢EXxisten registros? X

280

¢Son almacenados los productos X
devueltos en un &rea separada y con
acceso restringido?

281

¢ Se encuentran identificados como tales? | X

282

¢Quiénes son los responsables de decidir | X
el tratamiento de las devoluciones?

283

¢Actlan juntamente con garantia de X
calidad o control de calidad?

284

¢Existen registros del tratamiento de las | X
devoluciones?

285

¢Son destruidos los productos X
farmacéuticos devueltos que hayan sido
sometidos a condiciones extremas de
manejo o almacenamiento?

286

¢Existe procedimiento escrito para la X
destruccion de estos productos?

287

¢Existen registros de la destruccion de X
estos productos?

288

Todas las acciones efectuadas y las
decisiones tomadas son registradas,
detallando:

Nombre del producto.

Forma farmacéutica.

NuUmero de lote.

Motivo de la devolucion.

Cantidad.

Fecha de la devolucion.

289

X| X| X| X| X[ X| X

¢Se investiga la causa de la devolucion y
se determina si afecta cualquier otro
lote?
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290 | ¢ Existe registro de las acciones X
correctivas?
DOCUMENTACION
GENERALIDADES
291 | ¢ Estan las especificaciones, formulas, X
métodos e instrucciones de fabricacion y
procedimientos en forma impresa,
debidamente revisadas y aprobadas?
292 | ¢ Estan los documentos disefiados, X
revisados y distribuidos de acuerdo con
un procedimiento escrito?
293 | ¢ Estan los documentos aprobados, Existen documentos sin firma y fecha.
firmados y fechados por las personas
autorizadas?
294 | ; Las modificaciones estan autorizadas? | X
295 | Tienen los documentos las siguientes
caracteristicas:
¢ Estan redactados en forma clara, X
ordenada y libre de expresiones
ambiguas, permitiendo su facil
comprension?
¢ Son facilmente verificables? X
¢Se revisan periddicamente y se No toda la documentacion se
mantienen actualizados? encuentra actualizada de acuerdo con
los cambios realizados al sistema de
documentacion.
¢Son reproducidos en forma clara e X
indeleble?
296 | ¢ La introduccion de datos se realiza con | X
letra clara legible y con tinta indeleble?
297 | ¢Hay en los documentos que lo X
requieran, espacio para permitir la
realizacion del registro de datos?
298 | ¢ Los documentos y datos registrados se | X
encuentran en medio electrénicos?
299 | ¢Existen controles especiales? X
300 | ¢ Sélo las personas autorizadas acceden o | X

modifican los datos en la computadora?




124

PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO

CODIGO:

— PERIODO:
NAMYR TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

a
7 ( SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Cl-01

Revision:
Preparado:
Pagina:

301

¢Existe registro de los cambios y las
eliminaciones?

X

302

¢Esta el acceso restringido por
contrasefias u otros medios?

303

¢Cualquier correccion realizada en un
documento de un dato escrito esta
firmada y fechada?

304

¢La correccion no impide la lectura del
dato inicial?

305

¢Indica la causa de la correccion, cuando
sea necesario?

306

¢EXxiste registro de todas las acciones
efectuadas o completadas de tal forma
que haya trazabilidad de todas las
operaciones de los procesos de
fabricacion de los productos
farmacéuticos?

307

¢Se mantienen todos los registros
incluyendo lo referente a los
procedimientos de operacién, un afio
después de la fecha de expiracion del
producto terminado?

308

¢Existe un listado maestro de
documentos disponible?

Imprimir listado maestro

309

¢ Se identifica el estado de los mismos?

310

¢Estan los documentos actualizados en
los sitios relacionados a las operaciones
esenciales para cada proceso?

311

¢Son retirados los documentos
invalidados u obsoletos de todos los
puntos de uso?

En algunas areas se tienen
documentos obsoletos para su uso.

312

¢Existe un archivo histérico identificado
para almacenar los originales de los
documentos obsoletos?

Documentos exigidos

313

Existen especificaciones autorizadas y
fechadas por control de calidad para:

a) Materia prima.

b) Material de acondicionamiento.
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¢) Productos intermedios o granel.

X

d) Producto terminado.

X

314

Incluyen las especificaciones de la
materia prima, material de
acondicionamiento, productos
intermedios o granel y producto
terminado lo siguiente:

Nombre del material (denominacion
comun internacional, cuando
corresponda).

X

Caodigo de referencia interna.

Referencia, si la hubiere de los libros
oficiales.

Formula quimica (cuando aplique).

Requisitos cuali y cuantitativos con
limites de aceptacion (cuando apligue).

Las técnicas analiticas o procedimiento.

Procedimiento de muestreo.

Muestra del material impreso (cuando
aplique).

Cantidad requerida para la muestra de
retencion.

Condiciones de almacenamiento y
precauciones.

X X X[ X|X| XX X|X

Proveedores aprobados y marcas
comerciales (cuando aplique).

X

Descripcion de la forma farmacéutica y
detalle del empaque (cuando aplique).

Vida en anaquel (cuando aplique).

315

¢Realizan revision periddica de las
especificaciones analiticas?

316

¢ Estan de acuerdo con los libros
oficiales?

317

¢Disponen de una formula maestra para
cada producto?

318

¢Esta la férmula maestra actualizada y
autorizada?

319

¢Quién la actualiza y autoriza?
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320

Contiene la formula maestra los datos
siguientes:

Nombre y codigo del producto
correspondiente a su especificacion

Descripcion de la forma farmacéutica,
potencia o concentracion del principio
activo y tamafio de lote.

Formula cuali-cuantitativa expresada en
el sistema métrico decimal, de las
materias primas a emplearse, haciendo
mencién de cualquier sustancia que
pueda desaparecer durante el proceso,
usando el nombre y codigo que es
exclusivo para cada material.

Lista de material de empaque primario y
secundario a emplearse, indicando la
cantidad de cada uno y el codigo que es
exclusivo para cada material.

311

Indicacion del rendimiento teérico con
los limites de aceptabilidad.

Establecer el limite inferior y superior
para los rendimientos tedricos

Indicacion de las areas en las que deben
ser realizadas cada una de las etapas del
proceso Yy de los principales equipos a ser
empleados.

Instrucciones detalladas de los pasos a
seguir en el proceso de produccion,
mencionando los distintos
procedimientos relacionados con las
etapas de produccion y operacion de
equipos

Instrucciones referentes a los controles a
realizar durante el proceso de
produccién, indicando especificaciones
del producto.

Indicaciones para el almacenamiento de
los productos (semielaborados o graneles
y terminado), incluyendo el contenedor,
el etiquetado y cualquier otra condicion
de almacenamiento cuando las
caracteristicas del producto lo requieran.
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¢ Precauciones especiales que deben
tomarse en cuenta en las distintas etapas
del proceso?

X

Nombres y firmas de las personas
responsables en la emision, revision y
aprobacion de la formula maestra y fecha
de la aprobacion.

Exceso de principios activos (si
procede).

321

¢Coinciden las formulas maestras de
todos los productos fabricados con las
presentadas en la documentacion para
obtencion del registro sanitario?

La Formula Maestra de algunos
productos no coincide con la
informacion de la dGltima
actualizacion de los expedientes de
registro farmacéutico ante la DNM.

322

¢ Si se hace cambio de la formula cuali-
cuantitativa, estos cambios son
comunicados y aprobados por la
Autoridad Reguladora competente?

Los cambios de excipientes en las
férmulas de los productos no se han
notificado a la DNM.

323

La orden de produccion correspondiente
a un lote, ¢es emitida por el
departamento asignado para este fin?

324

¢Quién la emite?

Departamento de BPM

325

¢Es una reproduccion del registro de la
férmula maestra, que al asignarle un
numero de lote se convierte en orden de
produccion?

326

¢La orden de produccion esté autorizada
por las personas asignadas?

327

Tiene la orden de produccion ademas de
lo indicado en la formula maestra la
informacion siguiente:

Cadigo o numero de lote.

X

Fecha de inicio y finalizacion de la
produccion.

X

Fecha de expiracion del producto.

Firma de las personas que autorizan la
orden de produccion.

X[ X

Numero de lote de la materia prima 'y
cantidades reales utilizadas de cada uno
de ellos.

X
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Firma de la persona que despacha, recibe | X
y verifica los insumos.
Firma de las personas que intervieneny | X
supervisan la ejecucion de cada etapa de
los procesos.
Resultados de los analisis del producto | X
en proceso
Hojas para el registro de controles No se adjunta los datos crudos para
durante el proceso y espacio para anotar obtener promedio de todos los
observaciones. controles, a excepcion de Variacion
de peso.
Espacios para anotar rendimientos X
intermedios y reales
Instrucciones para la toma de muestras | X
en las etapas que sean necesarias.
De ser necesario un ajuste de X
concentracion del principio activo, la
modificacion esta firmada por el
responsable.
328 | ¢ Se adjuntan las etiquetas de X
fraccionamiento de las materias primas?
329 | ¢ Se adjuntan las etiquetas de X Falta implementar la Etiqueta de
identificacion de éreas y equipos? Identificacion de Producto en Proceso
330 | Se registra en la orden de produccion lo
siguiente:
La liberacion de areas y equipos. X
La fecha, hora de inicio y de finalizacion | X
para cada etapa
Los valores de las variables X
operacionales a controlar durante el
proceso.
Fecha de emision. X
Los rendimientos X
Los resultados de los anélisis del X
proceso.
El personal responsable realiza la X

verificacion de peso de las materias
primas empleadas en la elaboracion de
cada lote.
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331

Ademas de lo indicado en la formula
maestra, incluye la orden de envasado y
empaque lo siguiente:

Caodigo o numero de lote.

Cantidad del producto a envasar o
empacar.

Fecha de inicio y finalizacién de las
operaciones de acondicionamiento.

Fecha de expiracion para cada lote y vida
atil del producto.

Firma de las personas que autorizan la
orden de envase y empaque.

Numero de lote, cantidades, tipos y
tamafos de cada material de envase y
empaque utilizado.

Firma de las personas que despacha,
recibe y verifica los insumos.

Firma de las personas que intervienen y
supervisan los procesos de envasado y
empaque.

Hojas para el registro de controles
durante el proceso de empaque y espacio
para anotar observaciones hechas por el
personal de empaque y control de calidad

No todas 6rdenes de empaque poseen
namero de registro sanitario.

Muestras del material de
acondicionamiento impreso que se haya
utilizado, incluyendo muestras con el
numero de lote, fecha de expiracion y
cualquier impresion suplementaria.

Cantidades de los materiales impresos de
acondicionamiento que han sido
devueltos al almacén o destruidos y las
cantidades de producto obtenido, con el
fin de obtener el balance.

Numero de registro sanitario.

Rendimiento de la operacion de empaque
(cantidad real obtenida y conciliacion).

332

¢ Se registran la(s) fecha(s) y hora(s) de
las operaciones de envasado y empaque?
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333

¢ Se registran notas acerca de cualquier
problema especial, incluyendo detalles
de cualquier desviacion de las
instrucciones de envasado, con la
autorizacion escrita de la persona
responsable?

X

334

Procedimientos y registros

335

¢ Se dispone de procedimientos escritos
para el control de la produccion y demas
actividades relacionadas?

Terminar el procedimiento de Control
de la Produccion, en proceso de
elaboracion.

336

¢ Se registra la ejecucion de las
actividades respectivas firmandolas de
conformidad con el registro de firmas,
inmediatamente después de su
realizacion?

Incluir en el procedimiento, actualizar
registro de firmas

337

¢Queda registrada y justificada cualquier
desviacion de los procedimientos, por un
evento atipico que afecta la calidad del
producto?

338

¢Cada lote de producto cuenta con los
registros generados en produccion y
control que garantizan el cumplimiento
de los procedimientos escritos y
aprobados?

339

¢Control de calidad o garantia de calidad
revisan, aprueban y verifican todos los
registros de produccion y control de cada
lote terminado, asi como los
procedimientos escritos?

340

¢Existe un procedimiento escrito para el
manejo de la desviacién en la
produccion?

341

¢ Se investiga ampliamente cualquier
desviacion no justificada?

342

¢ Se extiende la investigacion a otros
lotes producidos y a otros productos que
puedan estar asociados con la
discrepancia encontrada?
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343

¢Existe un procedimiento escrito para el
archivo y conservacion de la
documentacion de un lote cerrado de
produccion incluyendo el certificado de
analisis del producto terminado?

X

344

¢Se recopila toda la documentacion
involucrada en la produccion de un lote
de producto terminado (orden de
produccidn, orden de envasado y
empaque, etiquetas, muestras del
material de empaque codificado)?

345

¢ Se conserva esta documentacion
archivada por lo menos hasta un afio
después de la fecha de vencimiento del
lote?

346

¢Se lleva registro correlativo/ secuencial
y rastreable de cada produccién?

347

Existen procedimientos y registros
escritos correspondientes a las
actividades realizadas sobre:

Mantenimiento, limpieza y sanitizacion
de instalaciones, areas y servicios.

Terminar procedimientos de limpieza
y sanitizacion

Uso, mantenimiento, limpieza y
sanitizacion de equipos y utensilios.

Faltan mantenimiento de equipos de
Control de Calidad

Sanitizacion y mantenimiento de tuberias
y de las tomas de fluidos.

Faltan procedimientos de limpieza,
sanitizacion y mantto de la red de
distribucion de agua purificada.

Calibracion de equipo.

Asignacion de numero de lote.

Capacitacion del personal (induccion,
especifica, continua).

Falta capacitacion continua del
personal y calificacion de personal

Uso, lavado y secado de uniformes.

Control de las condiciones ambientales
(controles microbiologicos de ambiente y
superficies).

Prevencidn y exterminio de plagas con
insecticidas y agentes de fumigacion,
aprobados por la Autoridad Sanitaria
respectiva.

Verificar la documentacion existente
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Recoleccion, clasificacion y manejo de
basuras y desechos.

X

Muestreo (materiales y productos).

Validaciones.

¢Cada procedimiento escrito tiene
claramente definido el proposito,
alcance, referencias y responsabilidades?

XX

Produccién

Generalidades

348

Existen procedimientos o instrucciones
escritas para el manejo de materiales,
graneles y productos en las operaciones
de:

Cuarentena.

Etiquetado.

Muestreo.

Almacenamiento.

Despacho.

Elaboracion.

Envasado.

Distribucion.

349

¢Se llevan registro de la ejecucién de
estos?

X X X[ X| X[ X| X[ X]| X

350

¢La operacion de envasado se realiza en
linea?

X

351

¢En caso de que no se realiza en linea
existen procedimientos escritos?

352

¢Los productos liquidos o semisolidos se
envasan en su totalidad en su
presentacion final?

En algunos casos el producto ha
quedado almacenado a granel por dos
dias.

353

¢Se evita cualquier desviacion a las
instrucciones o procedimientos?

354

¢Las desviaciones en las instrucciones o
procedimientos son aprobadas por
escrito, por la persona asignada con
participacion del departamento de
control de calidad?
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355

¢ Los reprocesos se efectlian solamente
en casos en donde la calidad del
producto no es afectada y retne todas las
especificaciones del mismo?

X

356

¢Se evalua el reproceso de conformidad
con un procedimiento definido y
autorizado, una vez realizada la
evaluacion de los riesgos existentes?

357

¢ Se registra y se le asigna un nuevo
numero al lote reprocesado?

358

¢Existen registros de los controles de
proceso y forman parte de toda la
documentacion del lote del producto
fabricado?

359

En un area de produccion ¢se lleva a
cabo una sola operacion de un
determinado producto?

360

¢ Se evita la mezcla de productos
diferentes o lotes distintos del mismo
producto mediante separacion fisica
entre las lineas de envasado?

361

¢En el area de empaque secundario
existen lineas identificadas, definidas y
separadas para cada producto que se esta
empacando?

362

Se identifica durante todo el proceso
todos los materiales, graneles, equipos y
areas utilizadas con una etiqueta que
tenga la siguiente informacion:

Nombre del producto que se esta
elaborando

Numero de lote o cédigo.

Fase del proceso.

Fecha.

363

¢Latoma de la muestra de los productos
intermedios y productos terminados se
basa en criterios estadisticos que
contemplan la aleatoriedad y
representatividad?

X| X| X X| X
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364 | ¢ Existen registros de la toma de X
muestras?
365 | ¢ Esta se realiza en el &rea de produccion? | X
366 | ¢Las areas y los equipos son destinados | X
Unicamente para la produccion de
medicamentos?
Prevencion de la contaminacion
cruzada y microbiana en la
produccion
367 | ¢ Existen procedimientos escritos que X
indiquen medidas preventivas para evitar
la contaminacion cruzada en todas las
fases de produccion, de los productos y
materiales?
368 | ¢ Existen registros de los procedimientos | X
de las medidas preventivas para evitar la
contaminacion cruzada?
369 | Para evitar la contaminacion cruzada se
tiene:
Esclusas (cuando aplique). X
Areas con diferenciales de presion. X
Sistema de inyeccion y extraccion que X
garantice la calidad de aire.
Ropa protectora dentro de las areas en X
las que se elaboren productos
Procedimientos de limpieza 'y X
sanitizacion
Pruebas para detectar residuos (trazas) en | X
los productos altamente activos (cuando
aplique).
Etiquetas que indique la situacion del X
estado de limpieza del equipo y areas.
370 | ¢ Los materiales y productos son X
protegidos de la contaminacion?
371 | ¢Los frascos son transferidos al areade | X
Ilenado protegidos de la contaminacion
ambiental?
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372

¢La transferencia de semielaborados o
graneles entre una etapa y otra, se realiza
de tal forma que evite la contaminacién
de los mismos?

X

373

¢;Se verifica la eficacia de las medidas
destinadas a prevenir la contaminacién
cruzada?

374

¢Existen procedimientos escritos para
evitar la contaminacion con
microorganismos patdégenos y mantener
los recuentos microbianos dentro de
especificaciones de los productos no
estériles?

375

¢Se cumplen y estan validados los
procedimientos?

Controles en proceso

376

Antes de iniciar las operaciones de
produccidn, ¢se realiza el despeje del
area, se verifica que los equipos estén
limpios y libres de materiales, productos
y documentos de una operacion anterior
y cualquier otro material extrafio al
proceso de produccion?

377

¢Existen registros de la ejecucion de esas
actividades?

378

¢Se realizan controles durante el proceso
en las distintas etapas de produccion?

379

¢ Estos controles se realizan dentro de las
areas de produccion?

380

¢ Estos controles no ponen en riesgo la
produccion del producto?

381

¢ Se realizan controles en linea durante el
envasado y empaque?

X X X| X X

382

Estos controles incluyen los siguiente:

Revision general de los envases.

Verificacion de la cantidad de material
de acondicionamiento.

XX

Verificar que el codigo o numero de lote
y la fecha de expiracion sean los
correctos y legibles.
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Verificar el funcionamiento correcto de
la linea.

X

Se verifica la integridad de los cierres.

383

¢Si se utilizan maquinas automaticas
para controlar dimensiones, pesos,
etiquetas, prospectos, codigos de barras,
se verifica su correcto funcionamiento
(cuando aplique)?

384

¢Las unidades descartadas por sistemas
automaticos, en caso de reintegrarse a la
linea son previamente inspeccionadas y
autorizadas por personal con
responsabilidad asignada (cuando
aplique)?

385

¢Existe un programa y procedimiento
escrito para realizar los controles
microbioldgicos de superficie?

386

¢Se llevan registros de estos controles?

387

En caso de que estos controles
microbiologicos se salgan de los limites
especificos ¢se realiza alguna medida
correctiva?

388

¢ Se realizan controles microbioldgicos
en forma inmediata después de la medida
correctiva?

389

¢Existen registros de todo lo que se
efectud?

390

¢ Se llevan los controles ambientales
durante el proceso, cuando estos sean
requeridos (temperatura, humedad)?

Se llevan controles, pero no de la
presion.

391

¢Existen registros de los controles
ambientales?

392

¢ Se inspecciona y verifica el material
impreso antes de la codificacion del
namero de lote y fecha de vencimiento
de cada produccion?

393

¢ EXiste registro de esta actividad?

394

¢ L0os envases primarios vacios impresos
llevan numero de lote y fecha de
vencimiento, cuando aplique?
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395 | ¢ Si los envases primarios vacios no X
llevan lote y fecha de vencimiento, se
codifican manual o automaticamente?

396 | ¢ Si la impresion de etiquetas y estuches | X
se realizan fuera de la linea de empaque,
la operacion se lleva a cabo en un area
exclusiva?

397 | ¢Se codifican por sistema manual o X
automatico?

398 | ¢ Existe registro de la persona que realiza | X
la actividad?

399 | ¢ Se verifica por personal autorizado el X
correcto nimero de lote y fecha de
vencimiento?

400 | ¢La informacion impresa o estampada es | X
legible e indeleble?

401 | ¢ Se efectla la operacion de etiquetado 0 | X
empaque final después del envasado y
cierre?

402 | Cuando no se realiza en linea, ¢se toman | X Verificar si lo incluye el
las medidas para asegurar que no haya procedimiento Control de la
confusion o errores en el etiquetado y Produccion
empaque final?

403 | ¢ Como se dispensan las etiquetas? X

404 | ¢ Existe un procedimiento escrito donde | X
se indican las medidas de seguridad que
se deben tomar para evitar mezclas y
confusiones de las etiquetas o cualquier
material de acondicionamiento durante el
empaque?

405 | ¢ Las muestras tomadas de la linea de X
envasado y empaque para analisis, se
descartan después de ser analizadas?

406 | ¢ Se investiga cualquier desviacion X
significativa del rendimiento esperado
del lote de un producto?

407 | ¢Existen registros de esta desviacion y de | X
la investigacion realizada?

408 | ¢ Existen procedimientos escritos X

establecidos para la conciliacion de las
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etiquetas o material de
acondicionamiento impreso, entregadas,
usadas, devueltas en buen estado y
destruidas?

409

¢ Se realiza una evaluacion de las
diferencias encontradas?

410

¢Se investigan las causas de estas
diferencias?

411

¢Existen registros de estos resultados,
conclusiones y de las acciones
correctivas?

412

¢El material impreso y codificado
sobrante se destruye?

413

¢ Existen registros de esta destruccion?

414

¢El material impreso no codificado
sobrante, se devuelve al almacén de
material de acondicionamiento?

415

¢Existen registros de este material
devuelto?

Garantia de calidad

Generalidades

416

¢Existe una politica de calidad definida y
esta documentada?

417

¢ Garantia de calidad cuenta con el
respaldo y compromiso de la direccion
de la empresa?

418

¢Hay evidencia de este respaldo y
compromiso?

Divulgar Politica de Calidad a Jefes y
Gerencias

419

¢Garantia de calidad exige la
participacion y el compromiso del
personal de los diferentes departamentos
y a todos los niveles dentro de la
empresa?

Las Gerencias y las Jefaturas deberan
divulgar la Politica de Calidad a sus
departamentos

420

¢Existe en la empresa el personal
competente que coordine el sistema de
garantia de la calidad?

421

¢La politica de calidad es divulgada en
todos los niveles?

Las Gerencias y las Jefaturas deberan
divulgar dicha politica.

422

¢Existen procedimientos escritos para
esta divulgacion?
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423

El sistema de garantia de calidad asegura
que:

a) ¢Los medicamentos se disefian y
desarrollan de forma que se tenga en
cuenta lo requerido por las buenas
practicas de manufactura?

Redactar procedimiento de
Investigacion y Desarrollo

¢Se disponen de protocolos y registros de
todos los productos de manera que se
verifica, que cada lote de producto es
fabricado y controlado correctamente de
acuerdo con los procedimientos
definidos?

Si en la revision de los registros de
produccion se detectan desvios de los
procedimientos establecidos, ¢garantia
de calidad es responsable de asegurar su
completa investigacion y que las
conclusiones estén justificadas?

¢Se mantienen documentos originales de
todos los procedimientos y registros de
distribucion de las copias autorizadas?

¢Estén claras las especificaciones de las
operaciones de produccion y control?

¢El personal directivo tenga las
responsabilidades claramente
especificadas y divulgadas?

¢Se tengan los requisitos establecidos
para la adquisicién y utilizacién de los
materiales?

¢Se realice la evaluacion y aprobacion de
los diferentes proveedores?

¢ Todos los controles durante el proceso
sean llevados a cabo de acuerdo con
procedimientos establecidos?

¢El producto terminado se ha elaborado
y controlado de forma correcta, segun
procedimientos definidos?

Exista un procedimiento para la
recopilacion de toda la documentacion
del producto que se ha elaborado
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¢Los medicamentos sean liberados para | X Verificar Procedimiento de Muestreo
la venta o suministro con la autorizacion e Inspeccion de Producto Terminado.
de la persona calificada y asignada para
hacerlo?
¢Los medicamentos sean almacenadosy | X Verificar Procedimiento de
distribuidos de manera que la calidad se Almacenamiento y Distribucion.
mantenga durante todo el periodo de vida Condiciones ambientales de la
atil? Bodega.
¢ Verifica que se realizan periédicamente | X Verificar Procedimiento de
la autoinspeccion y auditoria de calidad Auditorias de Calidad
mediante el cual se evalle la eficacia y
aplicabilidad del sistema de garantia de
la calidad?
¢ Verifica que existan y ejecuten los X
procedimientos, programas Y registros de
los Estudios de Estabilidad de los
productos?
¢ Verifica que exista, se ejecute y se X
cumpla el plan maestro de validacion?
424 | ;Da seguimiento a las actividades de X Verificar en base a programa de
validacion? validacion
425 | ¢Garantia de Calidad verifica el X Verificar el cumplimiento a las
cumplimiento de los planes de Capacitaciones del Personal
capacitacion del personal?
426 | ;Se archiva la documentacion de cada X
lote producido?
Control de calidad
Generalidades
427 | ; Tiene control de calidad toda la X
documentacion para asegurar la calidad
de los materiales y los productos?
428 | Control de calidad realiza controles:
Fisicoquimicos. X
Microbiologicos. X
429 | ¢ Esta establecido un flujo claramente X
definido de muestras y documentacion?
430 | ¢ El laboratorio fabricante cuenta con una | X

unidad de control de calidad?
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431

¢ Control de calidad interviene en todas
las operaciones y decisiones que afectan
la calidad del producto?

X

432

¢La unidad de control de calidad es
independiente de produccién?

433

¢A quién reporta?

434

¢Esta unidad esta bajo el cargo de un
profesional farmacéutico o un
profesional calificado?

435

¢ Qué profesion tiene?

436

¢ Control de calidad cuenta con los
recursos que garanticen la confiabilidad
en la toma de las decisiones?

XX

437

La unidad de control de calidad tiene las
siguientes obligaciones:

Valida y aplica todos sus
procedimientos.

Conserva las muestras de referencia o
retencion de materiales y productos.

Garantiza el etiquetado correcto de los
materiales y productos.

Realiza la estabilidad de los productos.

Participa en la investigacion de reclamos
relativos a la calidad del producto.

Aprueba o rechaza los materiales y
productos.

438

¢Existen procedimientos escritos de estas
actividades?

439

¢Existen registro de la ejecucion de todas
estas actividades?

440

¢Cada lote de producto terminado es
aprobado por la persona responsable,
previa evaluacion de las especificaciones
establecidas, incluyendo las condiciones
de produccion, analisis en proceso y la
documentacion para su aprobacion final?

X X X| X X[ X| X X X

441

¢Hay personal con responsabilidad
asignada y destinado a inspeccionar los
procesos de produccién (propios y de
terceros)?

Inspector de Control de Calidad,
Supervisor de Control de Calidad.
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442

¢Se investigan y documentan las
desviaciones de los pardmetros
establecidos?

X

443

¢ Se da seguimiento de las acciones
correctivas?

444

¢ Se documentan las acciones
correctivas?

445

¢ Tiene acceso el personal de control de
calidad a las areas de produccién con
fines de muestreo, inspeccion e
investigacion?

446

¢ Tiene la unidad de control de calidad el
equipo necesario para realizar los
analisis?

447

En caso de no tener el equipo
especializado para realizar un analisis
especifico, ¢Contrata los servicios de un
Laboratorio de Control de Calidad
externo, que esta debidamente autorizado
por la Autoridad Reguladora?

448

¢ Qué analisis se realizan en el
Laboratorio de Control de Calidad
externo?

449

El laboratorio contratado, ¢posee toda la
informacidn técnica necesaria para que
pueda realizar los controles en total
concordancia con las técnicas de control
de la empresa titular?

450

¢El laboratorio de control de calidad de
la empresa titular, recibe del laboratorio
contratado los resultados de los ensayos
y tiene acceso a todos los datos para
verificar estos resultados?

451

¢Hay un programa de mantenimiento
preventivo para todos los equipos?

Se hace mantenimiento, pero no hay
programa.

452

¢EXisten registro que acrediten el
cumplimiento del programa?

453

¢Hay un programa de calibracion para
los equipos?
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454

¢Se indica en el mismo cuales
operaciones son realizadas en forma
interna y cuales por servicios
contratados?

X

455

¢ L0s equipos estan correctamente
rotulados indicando la vigencia de la
calibracion?

456

Fecha de su ultima calibracion:

457

En el caso de calibraciones internas ¢el
laboratorio cuenta con patrones
certificados?

458

¢Existen los certificados
correspondientes?

Documentacién

459

La unidad de control de calidad tiene a
su disposicion la documentacion
siguiente:

¢Especificaciones escritas de los
materiales, producto semielaborado y
producto terminado?

¢Procedimiento escrito para manejo de
muestra de retencion?

¢Metodologia analitica escrita de cada
materia prima y producto terminado, con
su referencia?

¢ Procedimientos escritos de control de
calidad y resultados de las pruebas de
materiales, productos, areas y personal?

No se cuenta con un procedimiento de
lavado de cristaleria utilizada en
control de calidad

¢Existen registros de los informes o
certificados analiticos de las pruebas de
materiales, productos, areas y personal?

¢Los analistas disponen de registro de
laboratorio foliado en el que se registran
los resultados de laboratorio?

Los analistas de control de calidad no
disponen registro de laboratorio
foliado.

¢Estan los célculos fechados y firmados
por el analista?

Si se observan modificaciones de datos,
la enmienda realizada ¢ esta fechada,
firmada y permite visualizar el dato
original?




144

PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL cODIGO:
2 CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO
7 ( SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Cl-01
L) PERIODO: Revision:
NAMVR TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO P'[ei?arad‘):
Pagina:
¢Los formatos para los informes o X
certificados analiticos?
En caso de contar con sistemas X
computarizados para la obtencion de
datos, los mismos ¢permiten ser
verificados?
¢Estan los resultados y graficas impresos | X
y archivados?
¢Existen registro de los resultados de las En los certificados de analisis de
condiciones ambientales de las areas de producto terminado no se detalla la
produccién? Cuando aplique. referencia de las especificaciones y
procedimientos analiticos pertinentes.
¢Procedimientos escritos de validacion No se cuentan con los procedimientos
de todos los métodos de ensayo? escritos.
¢Existen registros de validacion de cada | X
uno de los métodos de ensayo?
¢Procedimientos escritos para la X
calibracion de instrumentos y equipos?
¢ Existen registros de la calibracion de X
instrumentos y equipos?
¢ Los certificados o informes de X
calibracion indican la trazabilidad a
patrones?
¢ Los certificados o informes de X
calibracion indican la incertidumbre de
la medida correspondiente?
¢ Procedimientos escritos del X
mantenimiento del equipo?
¢Existen registros del mantenimiento del | X
equipa?
¢Procedimientos escritos de selecciony | X
calificacion de proveedores?
¢Existe un registro de proveedores X
aprobados?
¢Existe un programa de evaluacién y X
auditorias a proveedores?
¢Existen registros de estas evaluaciones | X
y auditorias?
¢ Se realiza una evaluacion de los X

resultados?
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¢Se adoptan medidas cuando los X
resultados no son favorables?
¢Procedimientos escritos y programa de | X
sanitizacion de areas?
¢EXxisten registros? X
¢Procedimientos escritos para el uso de | X
todo el instrumental?
¢Procedimiento escrito para la X
aprobacion y rechazo de materiales y
producto terminado?
¢Procedimiento escrito para el X
mantenimiento de instalaciones de
control de calidad?
¢Existen registros de estos X
procedimientos?
¢Procedimiento escrito para el manejoy | X
desecho de solventes?
¢Procedimiento escrito para el lavado de No se cuenta con un procedimiento de
cristaleria? lavado de cristaleria.
¢Procedimientos escritos para la X
recepcion, identificacion, preparacion,
manejo y almacenamiento de reactivos y
estandares?

460 | ;Control de calidad conserva toda la X
documentacion relativa a un lote segln la
legislacion de cada pais?
Muestreo

461 | Existen procedimientos escritos para el
muestreo de:
Materias primas. X
Materiales de envase y empaque. X
Producto intermedio o semielaborados. | X
Producto terminado. X
Estos procedimientos contemplan la
siguiente informacién:
El método de muestreo. X
El equipo que debe utilizarse. X
¢ Tienen el equipo necesario para el X

muestreo?
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¢El equipo se conserva en buen estado y
esta debidamente almacenado e
identificado?

X

La cantidad de muestra que debe
recolectarse.

Instrucciones para la eventual
subdivision de la muestra.

Tipo y condiciones del envase que debe
utilizarse para la muestra.

Identificacion de los recipientes
muestreados.

Precauciones especial que deben
observarse, especialmente en relacién
con el muestreo de material estéril o de
uso delicado.

X X| X} X| X

Condiciones de almacenamiento.

X

Instrucciones de limpieza 'y
almacenamiento del equipo de muestreo.

¢Existe registro que garantice el
cumplimiento de los procedimientos de
muestreo?

462

La cantidad de muestra gque se recolecta
es estadisticamente representativa del
lote de:

Materias primas.

Materiales de envase y empaque

Producto intermedio o semielaborados.

Producto terminado.

463

¢El nimero de envases muestreados
coincide con el procedimiento de
muestreo?

X|X| X[ X[ X

464

¢ Se realiza muestreo y analisis de
identidad del contenido de cada
recipiente de materia prima?

X

465

Las muestras estan identificadas con una
etiqueta que tiene la siguiente
informacion:

Nombre del material o producto.

Cantidad.

XX

NuUmero de lote.




147

PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL cODIGO:
CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO )

— PERIODO:
NAMYR TITULO: CUESTIONARIO DE CONTROL INTERNO

a
7 ( SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Cl-01

Revision:
Preparado:
Pagina:

Fecha de muestreo.

Recipientes de los que se han tomado las
muestras

Nombre y firma de la persona que realiza
el muestreo

466

Se conservan muestras de referencia de
cada lote de:

Ingredientes activos.

Producto terminado.

467

¢Las muestras de referencia de cada lote,
se almacenan hasta un afio después de la
fecha de expiracion?

XIX| X| X| X| XX

468

¢La cantidad de las muestras de
referencia es suficiente para permitir al
menos un analisis completo de acuerdo
con el procedimiento?

X

469

¢Las muestras de referencia de producto
terminado se conservan en su empaque
final?

470

¢Las muestras de referencia de producto
terminado se mantienen en las
condiciones de almacenamiento segun
especificacion del producto?

471

¢ Se realizan examenes visuales de las
muestras de referencia por lo menos una
vez al afio?

472

¢ Se mantienen registro de estas
inspecciones, en caso de encontrar
desviaciones se documenta las acciones
correctivas?

Metodologia analitica

473

¢ Tienen todos los métodos analiticos por
escrito?

No estan validados en su totalidad.

474

¢Los métodos analiticos empleados estan
aprobados y validados?

475

¢Existe un programa de validacion de los
métodos analiticos utilizados?

476

¢Existe registro de cumplimiento de este
programa?
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477

Los formatos de informes o certificados
analiticos tienen la siguiente informacion
registrada:

Nombre del material o producto.

Forma farmacéutica (cuando aplique).

Presentacion farmacéutica (cuando
aplique).

Numero de lote.

Nombre del fabricante y proveedor,
cuando se declare.

X[X| X[ X[ X

Referencias de las especificaciones y
procedimientos analiticos pertinentes.

X

Resultados de los anélisis, con
observaciones, calculos, gréficas,
cromatogramas y referencias.

X

Fechas de los analisis.

Firma registrada de las personas que
realizan los analisis.

Firma registrada de las personas que
verifican los analisis y los calculos.

Registro de aprobacién o rechazo (u otra
decision sobre la consideracion del
producto), fecha y firma del responsable
designado.

X X| XX

478

¢Los informes se encuentran accesibles y
tienen la informacion indicada
anteriormente?

479

¢Existen procedimientos escritos para
realizar todos los controles durante el

proceso de produccién de acuerdo con
los métodos aprobados por control de

calidad?

480

¢Hay personal asignado para realizar los
controles en proceso, durante el proceso
de produccion?

481

¢ Se ha capacitado el personal para esta
funcion?

482

¢Existen registros de los resultados de
los controles en proceso?
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De acuerdo con condiciones definidasy | X
escritas se prepara y se conserva los:
a) Reactivos quimicos.
¢Dispone de los reactivos necesarios X
para la realizacién de los andlisis fisicos,
quimicos de rutina?
¢Existen procedimientos escritos parala | X
preparacion, uso y conservacion de cada
una de las soluciones valoradas?
¢A los reactivos recibidos se les rotula X
con fecha de recepcion, de apertura 'y
vencimiento?
¢ Se mantiene un control de las fechas de | X
expiracion de estos reactivos?
b) Medios de Cultivo
¢Dispone de los medios de cultivo X
necesarios para realizar los controles
microbiologicos de rutina?
¢Se encuentran dentro del periodo de X
validez?
¢Existen procedimientos escritos parala | X
preparacion de cada uno de los medios
de cultivo?
¢Existen registros? X
d) Los medios de cultivo deshidratados | X
¢se almacenan en condiciones de
humedad y temperatura indicadas por el
fabricante?
¢Se registran los pardmetros de cada X
ciclo de esterilizacion de medios de
cultivo?
¢Se realiza el test de promocion de X
crecimiento cada vez que se utilizan
nuevos lotes de medios de cultivo?
c) Cepas de referencia.
¢Existen cepas microbianas de X
referencia?
En caso de existir ¢son certificadas por | X
un organismo reconocido
internacionalmente?
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¢Existe registro de identificacion yuso | X
de cepas?
¢ Estéa establecida la frecuencia de los X
repiques/ resiembras?
¢ Se registran los repiques/resiembras? X
¢Se llevan a cabo controles periddicos X
para verificar la identidad morfologica y
bioguimica de estas?
¢ Se mantiene un control de las fechas de | X
expiracion de estas cepas?
¢Se realizan ensayos de determinacion | X
de potencia de antibidticos, cuando
aplique?
¢ Se efectlia la verificacion estadistica de | X
la determinacion de potencia y validez
del ensayo, cuando aplique?
¢Cuentan con &reas o sectores asignados | X
para la preparacion de muestras, lavado y
acondicionamiento de materiales y
preparacion de medios de cultivo?
¢El sector de microbiologia, cuentacon | X
un sistema para descontaminacion
bacteriana?
¢Existe procedimiento escrito para el X
manejo y eliminacion de desechos
quimicos y microbiol6gicos?
¢Son eliminados en forma sanitaria a X
intervalos regulares y frecuentes
evitando la contaminacion?
d) Patrones de referencia. X
¢Existen patrones y materiales de X
referencia?
¢Se llevan los registros de los patrones | X
primarios?
¢Se llevan los registros de los patrones | X
secundarios?
¢Se llevan los registros de los materiales | X
de referencia?
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¢ Todos los patrones secundarios y
materiales de referencia tienen
certificado analitico vigente?

X

¢ Se mantiene un control de las fechas de
expiracion de estos patrones?

¢Existen procedimientos escritos para la
preparacion, uso y conservacion de cada
uno de los patrones secundarios y
materiales de referencia?

¢Existen registros?

484

Cada envase de reactivos quimicos,
medios de cultivo, cepas y patrones de
referencia, preparados en el laboratorio
Ileva una etiqueta de identificacién con
la siguiente informacion:

Nombre.

Concentracién-factor de normalizacion
(cuando aplique).

Fecha de preparacion y valoracion
(cuando aplique).

X X| X

Nombre y firma de la persona que
realizo la preparacion (cuando aplique).

X

Fecha de revaloracién (cuando aplique).

Fecha de vencimiento

Condiciones de almacenamiento

Categoria de seguridad.

Referencia al procedimiento.

X| X|X|X]| X

Estabilidad

485

¢La unidad de control de calidad realiza
estudios de estabilidad de los productos
terminados, con el fin de garantizar que
el producto cumpla con las
especificaciones de calidad durante su
vida atil?

X

486

¢Dichos estudios de estabilidad se
determinan antes de la comercializacion?

487

¢ Se realizan estudios de estabilidad
después de cualquier modificacion
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significativa en la fabricacion de los
productos?

488

¢Existen los estudios de estabilidad X
acelerada?

489

¢Existen los estudios de estabilidad en X
estante o de largo plazo?

490

¢Existe un programa permanente parala | X
determinacion de la estabilidad de los
productos?

491

¢Se cumple el programa? X

492

¢Existen protocolos de estudios de X
estabilidad de los productos?

493

El protocolo incluye:

¢Descripcion completa del producto X
objeto del estudio?

¢ Pardmetros controlados y métodos X
analiticos validados que demuestren la
estabilidad del producto de acuerdo con
las especificaciones establecidas?

X

¢Cantidad suficiente de muestras para
cumplir con el programa?

¢ Cronograma de los ensayos analiticos a

X
realizar para cada producto?
¢Condiciones especiales de X
almacenamiento?

X

¢un resumen y datos obtenidos
incluyendo las evaluaciones y
conclusiones del estudio?

494

X

¢uUn numero suficiente de lotes?

495

¢Las fechas de caducidad y las X
condiciones de almacenamiento de los
productos son establecidas basandose en
los estudios de estabilidad?

496

¢Existe un sistema de seguimiento de los | X
productos comercializados que permita
verificar el plazo de validez establecido?

INFORMACION Y
COMUNICACION
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497

¢ Tiene politicas de informacion y
comunicacion establecidas en el
laboratorio farmacéutico?

X

498

¢La informacion que se utiliza y se
genera de las actividades de control es
veraz, oportuna, objetiva, transparente,
de calidad e independiente?

499

¢El laboratorio farmacéutico cumple con
los principios fundamentales de
seguridad de la informacion?

500

¢El laboratorio farmacéutico validad que
los sistemas de informacion
implementados cumplan y aseguren la
calidad, transparencia, objetividad,
accesibilidad, pertinencia, veracidad e
independencia de la informacion?

501

¢Con la informacién generada por los
sistemas de informacion, se facilita al
laboratorio farmacéutico la toma de
decisiones?

502

¢El laboratorio farmacéutico posee
politicas de comunicacion e informacion
para dar a conocer programas y objetivos
de cada una de las areas?

503

¢Las politicas establecidas de
comunicacion e informacién, le permite
al personal recibir la retroalimentacion
necesaria de los programas y objetivos?

Organizacion y Personal

Salud e Higiene Personal

504

¢Existe un procedimiento escrito en
donde el personal enfermo comunique de
inmediato a su superior, cualquier estado
de salud que influya negativamente en la
produccion?

505

En las areas de produccion,
almacenamiento y control de calidad
existe la prohibicion de:
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- Comer, beber, fumar, masticar, asi
como guardar comida, bebida,
cigarrillos, medicamentos personales.

X

- Utilizar maquillaje, joyas, relojes,
teléfonos celulares, radio localizadores, u
otro elemento ajeno al area.

- Llevar barba o bigote al descubierto
durante la jornada de trabajo en los
procesos de dispensado, produccién y
subdivision.

- Salir del area de produccién con el
uniforme de trabajo.

506

¢Existen rotulos que indiquen tales
prohibiciones?

507

¢Existe un procedimiento que instruya al
personal a lavarse las manos antes de
ingresar a las areas de produccion?

Edificios e Instalaciones

Almacenes

508

¢ Las areas donde se almacenan
productos y materiales en cuarentena
estan claramente definidas y marcadas, y
el acceso a las mismas esta limitado solo
al personal autorizado?

Equipo

Generalidades

509

¢El equipo de produccion cuenta con un
procedimiento en el cual se especifiquen
las instrucciones y precauciones para su
operacion?

SUPERVISION

510

¢ Posee actividades de control
permanentes para verificar la eficacia de
los componentes de gestion de riesgos?

511

¢El laboratorio farmacéutico evalta que
se cumpla y se ejecuten correctamente
con los componentes de control interno?
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512 | ¢ Utiliza metodologias o herramientas X

como listados de comprobacion o
cuestionarios para validar que se cumpla
la aplicacion de los componentes de
gestion de riesgos?

513

¢El laboratorio farmacéutico comunica | X
oportunamente de las deficiencias de
control interno a las areas involucradas
para que implementen las acciones
correctivas respectivas?

514

¢Se verifica que las acciones correctivas | X
se ejecutadas correctamente?
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4.5.2 Matriz de riesgos

LABORATORIO FARMACEUTICO NAMYR
UNIDAD DE AUDITORIA INTERNA

PROCESO: AUDITORIA DE CUMPLIMIENTO PARA EL AREA DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

MATRIZ DE RIESGOS

OBJETIVOS DEL CONTROL INTERNO: Cumplimiento de Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Practicas de

Manufactura
. . Riesgo
No. Factor de Riesgo Descripcion del Factor PO ER
AMD
I. AMBIENTE INTERNO
1 |El laboratorio cuenta con un Codigo de Etica, el cual | La falta de retroalimentacion del codigo de ética genera un riesgo | 1 2 |B
lo mantiene el area de recursos humanos, Gnicamente | que el personal cometa incumplimientos que conllevan sanciones,
es dado a conocer al personal durante el proceso de | por no dejar claro las restricciones plasmadas en el codigo.
contratacion, posteriormente no se hace una
retroalimentacion del contenido del codigo.
2 |Falta de actualizacion del manual de organizacion | La estructura organizativa del laboratorio ha sufrido cambios en | 1 3 |B
administrativo. los ultimos afos, los cuales no estan incluidos en el manual de
organizacion, ocasiona riesgos como una dualidad de mando en
algunos casos, pues los cargos no se encuentran definidos
claramente.
3 |Unicamente se cuenta con un organigrama que |La ausencia de organigramas generales y especificos actualizados | 2 4 M

corresponde a la planta de produccion, y el nombre
de algunos descriptores de puesto del personal de
planta no coinciden con la descripcion en el
organigrama.

y descripciones escritas de los puestos, existe confusion para
definir claramente las competencias y actividades de cada area, y
los niveles de autoridad actuales.
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Cuando se realizan jornadas extraordinarias en el
area de produccion, el gerente industrial no esta
presente y por tanto nadie garantiza los mecanismos
de produccion de acuerdo con las exigencias legales.

Al no estar presente el gerente industrial existe un riesgo latente | 1
de fallas en la produccion realizada en jornadas extraordinarias.

El area de RRHH no cuenta con un programa escrito
de capacitaciones, ni registro de las capacitaciones
que se dan, asi mismo no se tiene una validacion de
la evaluacion de las mismas

La falta de una programacion escrita de capacitaciones, que |2
garantice el buen desempefio del trabajo del personal, puede
impactar negativamente en el alcance eficiente de los objetivos
del laboratorio, actualmente no existe un control sobre el
desarrollo de estas, tampoco una validaciéon de su ejecucién y
resultados.

I11. IDENTIFICACION DE ACONTECIMIENTOS

El laboratorio farmacéutico no cuenta con una
clasificacion de riesgos, y las capacitaciones que
Ilevaa cabo, no incluyen el tema de la administracion
de riesgos.

Ante la ausencia de la categorizacién de riesgos y la capacitacion | 2
continua sobre la administracion de estos, el laboratorio se expone
a padecer las consecuencias del riesgo de manera mas directa pues
no estan bien definidos los riesgos a 1os que se expone y no se
ejecutan medidas de prevencion y mitigacion que reduzcan el
impacto.

V.

RESPUESTAS A LOS RIESGOS

El laboratorio farmacéutico no cuenta con politicas
que defina las alternativas para responder al riesgo,
ni controles que mitiguen el riesgo residual.

La falta de politicas de prevencion de riegos que comprometaala| 2
administracion en mejorar las condiciones de seguridad expone al
laboratorio a incumplimientos o fallas que largo plazo pueden
afectar la operatividad del laboratorio

Los disefios de las instalaciones del laboratorio
cumplen en su mayoria con la proteccién contra
insectos y animales, a excepcion del area de estériles
ya que en el area de lavado de materiales de
produccion de esteriles se observd una ventana
abierta sin proteccion.

Es unriesgo latente que generar una produccion con contaminada, | 1
pues existe una ventana sin proteccion en el area materiales
esteriles.
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Los almacenes de Materiales y Productos no poseen
suficiente capacidad para permitir el
almacenamiento ordenado de las diferentes
categorias de materiales y productos

El poco espacio y la falta de rotulacion en algunos de los|2
materiales en el area de almacenes y productos, conlleva a él
desorden pues no se guardan de manera ordenada, el cual se corre
el riesgo que la persona se confunda con la toma de materiales, y
se entreguen de manera equivocada a las areas productivas. Otro
factor de riesgo es que el poco espacio dificulta la limpieza e
inspeccion de los mismos.

10

Los pisos de los almacenes de materiales y productos
se encuentran deteriorados lo cual dificulta la
limpieza y puede afectar la calidad de los materiales,
y no se cuenta con registros de control de limpieza
en el area.

El deterioro en los pisos de los almacenes influye de manera|2
negativa en los materiales en inventarios, y la respectiva limpieza
no se realiza de manera correcta pues las condiciones del piso
dificultan hacerlo. Y la ausencia de controles sobre la
periodicidad de la limpieza en el &rea, genera un riesgo de pérdida
de calidad en los materiales, lo que impacta directamente en la
produccion final.

11

El laboratorio farmacéutico no cuenta con los
suficientes termohigrémetros para monitorear toda el
area de almacenamiento en la bodega de producto
terminado. Se detecto que en el area de productos
controlados no se cuenta con equipo de medicion y
no se detalla puntualmente el area donde se tom¢ la
temperatura.

La falta del equipo indicado para el control de la temperatura en | 2
el area de almacenamiento expone la materia prima y producto
terminado a una pérdida de calidad pues una temperatura
inadecuada genera un deterioro en la potencia de los principios
activos que componen estos elementos, también podrian sufrir
cambios en cuanto a consistencia o forma.

12

El espacio reducido en el area de almacenamiento no
permite que las materias primas y productos se
coloquen en estanterias separadas de paredes o en
tarimas, para facilitar la limpieza de estas areas.

La falta de controles sobre las limpiezas realizadas en el area de | 2
almacenamiento, y el disefio inadecuado de las instalaciones de
esas areas, generan un hacinamiento de materia prima y
productos, el cual puede generar un se deterior0 de los
inventarios, o una posible contaminacién de materias primas por
los procesos de limpieza inadecuados que se realizan.
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13

Las muestras de retencion de productos controlados
no se encuentran almacenadas bajo llave y con
acceso restringido, y estos por contener
psicotrdpicos y estupefacientes deben estar en areas
separadas, y de acceso restringido.

Las muestras de productos controlados estan expuestas y de facil
acceso para terceros, generando un riesgo que estas se extravien
y se les dé un uso inadecuado, lo cual impactaria negativamente
en la administracion del laboratorio, pues ante cualquier incidente
con estos medicamentos se reflejaria estos fallos internos.

14

En el area de pesado de materia prima se observaron
paredes con desprendimiento de pintura e indicios de
deterioro, curvas sanitarias con grietas, las ventanas
son de madera recubiertas con pintura y no se
encuentran a ras de pared.

Las operaciones de dispensacion deben realizarse en un area
separad que cumpla las condiciones necesarias que permitan las
Optimas condiciones de la materia prima, las deficiencias
encontradas impactan de manera negativa en la produccién, pues
se podria estar entregando materia prima deteriorada.

15

El area de controles en proceso que permite la
validacion de calidad del producto esta disefiada para
proteger el equipo e instrumentos sensibles del
efecto de las vibraciones, humedad, temperatura. Ya
que las balanzas se encuentran junto a equipos que
generan vibracion y bajo las corrientes,

Las deficiencias encontradas en el area de control de calidad,
genera un riesgo que la produccién validada en esta area no
cumpla al 100% las condiciones necesarias para que Ssea
distribuidas, debido al margen de error ocasionados por las
inconsistencias en el area.

16

Los sanitarios no estan separados del area de
vestidores.

El &rea de vestidores debe ser un area separada de los sanitarios,
para evitar un foco de contaminacién para la produccion, pues el
personal se cambia en la misma area de sanitarios, lo que genera
el riesgo que ingrese al area de produccion un elemento
contaminado por medio de los uniformes.

17

El disefio de las instalaciones del laboratorio no
cuenta con un area separada a la de produccién para
el almacenamiento de herramientas y repuestos, y
actualmente se estan colocando en la esclusa de
materiales del area de produccion de solidos.

Es indispensable la materia prima se encuentre en un &rea de
exclusividad para estos productos, pero en el laboratorio en el
area de produccion de sélidos se estan almacenando repuestos de
magquinaria, lo cual no es conveniente, pues algunos
mantenimientos de equipos se pueden realizar en esa misma area,
afectando la calidad de los productos, Asi mismo no se tiene un
control de las herramientas o repuestos utilizados para
mantenimiento.
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18

No se cuenta con un area separada en las areas de
produccion donde se puedan almacenar las
herramientas y parte de los equipos, lo que genera un
ambiente de inseguridad y poco control para estas.

Las piezas y partes de los equipos son almacenados en la esclusa | 1
de materiales del area de produccién de sélidos.

19

Los equipos de produccion no tienen un codigo de
identificacion Unica, que permita su facil ubicacion,
se cuenta con un listado, pero los cddigos no estan
colocados en el equipo.

La falta de una codificacion unica para los equipos de produccion | 1
denota un desorden que genera un riesgo relacionado con un
deficiente control de inventario de maquinaria, de las limpiezas
de equipo, reparaciones y mantenimientos, de tal manera que
algunos equipos pueden quedar sin las respectivas reparaciones y
mantenimientos.

20

Se cuenta con sistema de tratamiento de aire, pero
no se evita el riesgo de contaminacion de los
productos debido a que no se realiza el monitoreo en
las areas de produccion de particulas no viables y el
equipo utilizado para el monitoreo de particulas
viables se realizan con el equipo inadecuado.

Es un riesgo latente de contaminacion en la produccion, debido a | 2
la ausencia de control de monitoreo de particulas viables y no
viables, que al no ser detectados estos microorganismos que
afectarian la calidad de la produccion.

VI

I. ACTIVIDADES DE CONTROL

21

Las areas del laboratorio farmacéutico cuentan con
manual de procedimientos los cuales no se
encuentran actualizados en su totalidad

La falta de actualizacion de los manuales de procedimientos de |1
las &reas podria generar confusion de las operaciones que se
realizan y no se han registrado, lo cual podria generar problemas
para el personal nuevo

22

Las areas de almacenamiento de productos
terminados retirados, rechazados, devueltos y
asignados para destruccion no se encuentran bajo
Ilave y no posee rotulacion de acceso restringido

La falta de las medidas de seguridad e indicaciones para que no |2
ingrese personal no autorizado al area de almacenamiento de los
productos terminados retirados, rechazados, devueltos y para
destruccion, puede generar extraccion o perdida de estos, lo cual
generaria pérdida de control de los productos que no son

adecuados para el consumo humano
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23

El sistema de aire del laboratorio farmacéutico no
cuenta con procedimientos que describan las
instrucciones de uso, precauciones de su manejo y
programas de mantenimiento preventivo escritos

El personal encargado del uso y manejo del sistema de aire estd |1
expuesto a peligros por no poseer procedimientos escritos con las
instrucciones y precauciones, el personal nuevo de esta area corre
riesgos de seguridad a causa de la falta de informacion escrita, se
pierde el control de los mantenimientos preventivos realizados
por la falta de programas y seguimientos escritos

24

El contrato generado para andlisis por terceros no
esta debidamente legalizado, no posee firma y sello
de la persona autorizada y capacitada para estos
tramites

La ausencia de formalidades legales en el contrato para analisis | 1
por terceros puede generar incertidumbre en el servicio brindado
por terceros, ademas que aumenta el riesgo que el proveedor del
servicio no cumpla con las necesidades del laboratorio
farmacéutico a causa de la falta de un acuerdo formal

25

No se documenta que se revisen las quejas y
reclamos realizados por los clientes, para determinar
tendencias y acciones correctivas a estos problemas

La falta de andlisis y evaluacion de tendencias a las quejas y |2
reclamos realizados por clientes puede ocasionar pérdida de
clientes y por consecuencia disminucion en las ventas del
laboratorio farmacéutico, al no brindar soluciones a los problemas
presentados y falta de seguimiento

26

El laboratorio farmacéutico no cuenta con un
programa de seguimiento escrito bien detallado de
las acciones correctivas y preventivas originadas de
las autoinspecciones, por lo tanto, no se verifica el
grado de cumplimiento de las mismas

El programa de seguimiento de las acciones correctivas y|2
preventivas debe contener campos donde se pueda dejar evidencia
del seguimiento de las acciones correctivas y preventivas, para
tener un control del avance de las actividades que se han ejecutado

27

La capacitacion sobre buenas practicas de
manufactura al personal que realiza las auto
inspecciones no se ha documentado adecuadamente

La documentacion de la capacitacion al personal no presenta las | 2
firmas de todo el personal que la recibid, es necesario documentar
adecuadamente todos los procesos para evidenciar que todos
tienen los conocimientos necesarios para ejecutar sus funciones
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28

El area donde se almacenan las materias primas ya
fraccionadas que aun no han sido utilizadas no se
encuentran bajo llave ni con rotulacion de acceso
restringido y cuando estas han sido transportadas a
las &reas de produccion tampoco cuentan con esas
restricciones, aungue estas no se utilicen de forma
inmediata

La falta de medidas de seguridad para la proteccion y manejo de | 2
las materias primas fraccionadas para su uso en las areas
productivas puede ocasionar problemas de contaminacion,
confusion entre diferentes tipos de materias primas si estas no se
rotulan e identifican adecuadamente y que las personas no
autorizadas puedan acceder y hacer un uso inadecuado de estas

29

La documentacién del laboratorio farmacéutico no
estd completamente fechada y firmada por las
personas autorizadas segun lo especifica el control
de documentos, no tiene impreso el listado maestro
de documentos

Los documentos deben estar firmados y fechados por las personas | 1
correspondientes segun lo establecido en los procedimientos de
control de documentos, la falta de actualizacion en los
documentos puede generar que la informacion se considere
obsoleta y no se desarrollen las actividades adecuadamente

30

En el area de produccion se mantienen documentos
en uso de instructivos de limpieza y uso del pie de
rey obsoletos que necesitan actualizacion y revisién

La documentacion de instructivos y procedimientos del uso de |2
instrumentos desactualizados puede generar mal manejo por parte
del personal de las areas de produccién

31

En los documentos de las formulas maestras no se
especifica el limite inferior y superior para los
rendimientos teéricos

La documentacién de las formulas maestras debe contener y|1
especificar todos los elementos sefialadas por el ente regulador

32

La férmula maestra y los cambios en los excipientes
de algunos productos no coincide con la presentada
en la ultima actualizacién de los expedientes del
registro sanitario presentado al ente regulador, aun
no se han notificado los cambios

La discrepancia de la informacion presentada al ente regulador | 2
sobre la formulacion de los productos del laboratorio
farmacéutico puede generar observaciones por parte de las
autoridades y detener la comercializacion hasta que se actualicen
correctamente la documentacion
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33

En los protocolos de fabricacion se detalla el
resultado de los analisis de los controles del proceso,
pero no se adjuntan los datos crudos para obtener el
promedio, no es posible evidenciar que la
informacion sea confiable a excepcion de los datos
de la variacion de peso

La documentacion que se utiliza para dejar la evidencia de todo | 2
el proceso de produccion debe contener toda la informacion
relacionada y dejar respaldo de la misma, para evitar en futuras
auditorias del ente regulador haga observaciones y cuestionen los
procesos

34

En las ordenes de empaque se encontré que algunas
no presentaban el nimero de registro sanitario del
producto

La falta de datos de identificacion en los documentos utilizados | 1
en las areas de empaque puede generar confusién de la
informacion y en el futuro posibles observaciones como resultado
de las auditorias del ente regulatorio

35

Se encontrd pendiente de terminar los siguientes
procedimientos: control de la produccion, de
limpieza y sanitizacion y mantenimiento de la red de
distribucion de agua purificada

Los procedimientos que estan pendiente de finalizar y ain no han | 1
sido validados por las gerencias del laboratorio farmacéutico
pueden generar problemas en las areas donde se hace uso de ellos

36

Las actividades ejecutadas en el control de la
producciéon, en algunos casos no se firman
inmediatamente después de su finalizacién en los
documentos de respaldo

Si los documentos que respaldan el control de la produccién no |1
se firman de inmediato por el personal que participa en las
actividades, terminando su ejecucion, puede generar poca
confiabilidad en la informacion de respaldo y afecte la
trazabilidad

37

El equipo de control de calidad no se encuentra en su
totalidad con su debido mantenimiento preventivo

La falta de mantenimiento del equipo del area de control de|2
calidad puede afectar la eficiencia de los resultados de su uso y
en el futuro incurrir en problemas mayores o deterioro total del
equipo

38

Falta el registro de la capacitacién continua en las
areas de produccion al personal nuevo

El registro de los asistentes a las capacitaciones continuas es |1
importante para respaldar que se han ejecutado actividades para
que el personal tenga los conocimientos necesarios para realizar
sus funciones
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39

Los productos liquidos y semisolidos no son
envasados en su totalidad después de producidos, se
encontrd que en algunos casos se almacenan a granel
el producto y es envasado posteriormente

Los productos producidos que no se envasan en su presentacion
final y se almacenan a granel, corre el riesgo de ser manipulado
si no es almacenado en un lugar con las medidas de seguridad
correctas

40

En los controles del proceso de produccion se llevan
registro de los controles ambientales de:
temperatura, humedad; faltan registros de los
controles de presion

La falta de los registros de presion en los controles del proceso de
la produccidén genera informacion incompleta y en las auditorias
externas futuras, puede generar observaciones

41

La politica de garantia de calidad no posee un
compromiso por escrito firmado por la direccion del
laboratorio farmacéutico, ademas las gerencias y
jefaturas no poseen mecanismos formales y escritos
donde se demuestre la divulgacion de la politica a los
diferentes niveles de la organizacion

La falta de formalizacién de los documentos que respalden el
compromiso y validacion por parte de la direccion de la empresa
ante terceros genera incumplimiento de los requisitos
establecidos en la normativa; todo el personal debe tener
conocimiento de las politicas de la empresa, para promover y
fomentar su aplicacion

42

El procedimiento para el disefio y desarrollo de
medicamentos nuevos esta terminado, pero aln esta
pendiente de ser validado por la direccion

La validacion de los procedimientos por parte de la direccion del
laboratorio farmacéutico es importante para que este pueda ser
fomentado y divulgado a las areas correspondientes

43

No hay un programa escrito para controlar el
mantenimiento preventivo de los equipos de control
de calidad del laboratorio farmacéutico

Es importante la evidencia de las actividades desarrolladas del
mantenimiento preventivo a los equipos del area de control de
calidad, puede generar observaciones futuras por parte del ente
regulatorio

44

No se cuenta con los siguientes procedimientos en el
area de control de calidad: un procedimiento escrito
del lavado de la cristaleria y de validacion de los
métodos de ensayo

La falta de procedimientos del lavado adecuado a los utensilios y
la validacion de métodos de ensayo del area de control de calidad
puede ocasionar que el personal implemente técnicas incorrectas
al realizar esas actividades

45

No se posee un registro foliado de los resultados de
los resultados del laboratorio de control de calidad

La falta de folio en los registros genera que la informacion sea
poco confiable y que no se ejecuten los controles adecuados
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46

Falta de campos de informacion en el certificado de
analisis de los productos terminados

La actualizacion y revision de los documentos que se utilizan en
el laboratorio farmacéutico es importante para verificar que se
cumplen con los requisitos exigidos y si se registra
adecuadamente los datos de los productos

VIII. SUPERVISION

47

La aplicacién de la gestion de riesgos no cuenta con
herramientas y metodologias para la verificacion de
su cumplimiento

La falta de listados, cuestionarios, herramientas de control para
verificar la aplicacion de la gestion de riesgos, dificulta el control
y la minimizacion de eventos que generen problemas en la
organizacion
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4.5.3 Programasy procedimientos

LABORATORIO FARMACEUTICO NAMYR
UNIDAD DE AUDITORIA INTERNA

AREA O ACTIVIDAD: Buenas Practicas de Manufactura

OBJETIVOS DE LA AUDITORIA:

OBJETIVO GENERAL:

Evaluar el cumplimiento del Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Précticas
de Manufactura a través de desarrollo de programas y procedimientos.

ESPECIFICOS:

1. Determinar el grado de cumplimiento de la normativa técnica a través de la aplicacion de

técnicas y herramientas.

2. Presentar recomendaciones preventivas o correctivas a los responsables de la

implementacion de la normativa técnica.

No

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA

HECHO | REF.

AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO

Solicite al encargado del area de buenas practicas de manufactura el
permiso sanitario de funcionamiento o licencia sanitaria, autorizado por
el Ministerio de Salud. Asi mismo, constate que dicho documento esté
vigente.

SERVICIOS A TERCEROS

Indague si el laboratorio presta servicios a terceros de produccion,
envase, empaque Yy control analitico de producto o si recibe de terceros
este tipo de servicios.

De confirmar existe prestacion o contratacion de servicios de un tercero,
solicite los contratos vigentes y verifique incluyan aspectos de Buenas
Précticas de Manufactura.
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No

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA

HECHO | REF.

ORGANIZACION Y PERSONAL

Solicite el organigrama y los descriptores de funciones vigentes y
autorizadas, al encargado del area de recursos humanos y verifique la
independencia de responsabilidades entre produccion y control de
calidad.

Indague la existencia o contratacion del regente farmacéutico o director
técnico del laboratorio farmacéutico, solicite el contrato de regencia y
permiso otorgado por la Direccion Nacional de Medicamentos y
verifique que este se encuentre vigente, su tramite y renovacion es
anual.

Solicite los expedientes actualizados al area de recursos humanos, de
los encargados de las siguientes areas: Produccién, Control de Calidad,
Garantia de Calidad e Investigacion y Desarrollo; y verifique que cada
expediente incluya el titulo correspondiente que los acredite como
profesionales quimicos farmacéuticos o profesionales calificados.
Posteriormente solicite al comité de validacion los registros de los
procedimientos realizados para la respectiva calificacion de personal de
los empleados que ostentan los cargos de jefaturas en las diferentes
areas de produccion, para confirmar si son profesionales calificados.

RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL

Realice una visita a las areas de produccion y observe que el personal
gue esta en contacto con el producto utilice el uniforme completo y de
acuerdo con el area en la que se encuentra, cumpliendo lo indicado en
el punto 7.5.5 de la guia de verificacion del RTCA.

De igual forma verifique el personal cumpla con las prohibiciones en el
punto 7.5.6 de la guia de verificacion.

Solicite al encargado del area de control de calidad los registros de los
controles microbioldgicos de las manos del personal de acuerdo con el
programa anual vigente establecido.
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GENERALIDADES

Solicite una copia de los flujos de materiales, procesos y personal y
posteriormente corrobore el cumplimiento de estos flujos
establecidos por medio de una visita a las instalaciones de produccion
y observe:

- Si el disefio de las instalaciones ofrece la seguridad ante el riesgo
de confusion, contaminacion o errores.

Realice una visita a las instalaciones del laboratorio y ejecute lo
siguiente:

-Observe que las areas de produccion, almacenamiento y control de
calidad no sean utilizadas como areas de paso.

- Verifiqgue con apoyo del encargado de buenas préacticas de
manufactura que las condiciones de iluminacion, temperatura,
humedad y ventilacion estén acordes con los requerimientos del
producto para la respectiva produccién y almacenamiento.

- Inspeccione los procesos de produccion, control y almacenamiento
de uno de los productos y confirme que los equipos y materiales estén
ubicados de forma gue eviten el riesgo de confusion, contaminacién
cruzada y omision entre los distintos productos y sus componentes.

ALMACENES

Realice una visita al area de almacenamiento y ejecute los
requerimientos siguientes al encargado del area:

- Solicite ver los instrumentos de medicion de temperatura y
humedad y verifique las medidas de temperatura estén de acuerdo
con los parametros establecidos para los productos almacenados.

- Solicite el listado de las materias primas y productos que requieran
enfriamiento especial y verifique se almacenen segin lo requerido.

Realice una visita al area de almacenamiento y verifique lo siguiente:
- Observe que en el area de almacenamiento esté claramente definido
y marcado el espacio donde se encuentran los materiales y productos
sometidos a cuarentena y que sean de acceso restringido.

- Observe el proceso de muestreo de materia prima y confirme que
se realice en un area separada o en el area de pesaje o dispensado.

- Observe en el area de almacenamiento, si existen espacios bajo
Ilave y separados para productos rechazados, retirados y devueltos.

- Ademas, solicite al encargado del area los procedimientos escritos
que permiten identificar, separar, retirar y destruir los productos
rechazados, retirados, vencidos y devueltos, y el registro de la
ejecucion de estos procedimientos
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5 Realice una visita al area de almacenamiento y confirme si existen
las siguientes bodegas:
- Bodega bajo llave separado Yy restringida para productos materias
primas, productos psicotropicos y estupefacientes.
- Bodega para almacenamiento de productos inflamables y
explosivos alejada de las otras instalaciones, es ventilada y cuenta
con medidas de seguridad contra incendios o explosiones, segun la
legislacion nacional.
- Bodega separada y de acceso restringido para almacenar material
impreso (etiquetas, estuches, insertos y envases impresos).
AREA DE DISPENSADO: MATERIA PRIMA
6 Realice una visita area de dispensado de materia prima y confirme
los siguientes aspectos:
- Es una érea separada e identificada,
- Tiene paredes, pisos, techos lisos y curvas sanitarias
- Cuenta con un sistema de inyeccidn y extraccion de aire que
garanticen la cruzada y seguridad del operario
- Observe si el operario dispone de uniforme completo y
elementos de proteccion
Solicite los siguientes documentos;
- Registros de temperatura y humedad, de los casos que haya
sido requerido
- Registros del procedimiento escrito de limpieza del area
Indagué si los empleados toman las precauciones necesarias cuando
se trabaja con materias primas fotosensibles
Verifique si laboratorio cuenta con sistemas para la extraccion
localizada de polvos, cuando apligue.
7 Observe y confirme en el area de dispensado con apoyo del
encargado de buenas practicas de manufactura lo siguiente:
- El soporte donde se colocan las balanzas y otros equipos sensibles
es capaz de contrarrestar las vibraciones que afectan su buen
funcionamiento.
- Se cuenta con balanzas y material volumétrico calibrados de
acuerdo con el rango de medida de los materiales a dispensar
A la vez solicite los programas de calibracion de equipo de acuerdo
con su uso, Y el registro del control de las calibraciones realizadas.
AREA DE PRODUCCION
8 Realice una visita a la planta de produccion y confirme los puntos
detallados en el 8.4.2 de la guia de verificacion.
9 Realice una visita al area de empaque y confirme los puntos
detallados en el 8.4.3 de la guia de verificacion.
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10 | Observe y compruebe que el &rea para el lavado de equipos moviles,
recipientes y utensilios, se encuentre en buenas condiciones de orden
y limpieza.
AREA DE CONTROL DE CALIDAD
11 | Realice una visita y observe que exista un Laboratorio de control de
calidad y que se encuentre identificado y separado del area de
produccion.
Asi mismo confirme si en el laboratorio de control de calidad existe
lo siguiente:
- Campana de extraccion para los vapores nocivos.
- De acuerdo con las operaciones que se realizan existen las
siguientes areas: Fisicoquimicas, instrumental, microbiologia,
lavado de cristaleria y utensilios.
- Equipos de seguridad: ducha, lava ojos, extintores, elementos de
proteccion.
12 | Si el Laboratorio de calidad utiliza un area de microbiologia,
confirme que:
- Sea exclusiva para el proceso de la siembra de productos estériles y
no estériles.
- Esté separado de las otras areas.
- Confirme el area de microbiologia para productos estériles cuente
con los requerimientos establecidos en el punto 8.6.4 de la guia de
verificacion.
Solicite los registros de los controles de mantenimiento de los filtros
del flujo laminar, y confirme si se verifican periédicamente.
AREAS AUXILIARES
13 | Realice una visita a la Areas Auxiliares a produccion y confirme lo

siguiente:

- Los servicios sanitarios son accesibles a las areas de trabajo.

- No se comunican directamente con las areas de produccion.

- Los vestidores estdn comunicados directamente con el area de
produccién.

- Estan separados los vestidores de los servicios sanitarios,
manteniendo un flujo adecuado.

- Igualmente confirme si esta area incluye lo siguiente:

- Lavanderia separada y exclusiva para el lavado y secado de los
uniformes. Ademas, solicite al encargado del area los procedimientos
escritos para realizar el lavado y secado de los uniformes por area no
estéril, estéril y mantenimiento.
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GENERALIDADES

Solicite el listado de equipos de produccién al encargado del area
de buenas practicas de manufactura, ademas seleccione tres equipos
de cada area de produccion y pida las calificaciones de instalacion
(IQ) y operacion (OQ) al encargado del comité de validacion, para
comprobar que los equipos seleccionados estan disefiados y
construidos de acuerdo con la operacion que en ellos se realiza.

Solicite al encargado del comité de validacion, el protocolo de
validacién del proceso de limpieza del juego de mangas de los
secadores del lecho fluido; De manera que se garantice que en el
proceso no haya contaminacion cruzada.

Solicite al encargado del comité de validacion, el protocolo de
validacién del proceso de limpieza de mangueras, tubos y tuberias
empleadas en la transferencia de fluidos.

Asi mismo, confirme el proceso y su ejecucion.

Solicite al encargado de mantenimiento, los registros donde se
verifica la integridad, las medidas y la identidad de los punzones y
compruebe que estén ejecutados.

En base al listado de equipos, aplique la técnica de métodos
estadisticos y seleccione tres equipos de cada area de produccion.
Ademas, solicite al encargado de mantenimiento el manual del
fabricante, de los equipos seleccionados, para verificar el material
de cual estan hechos. A la vez solicite los protocolos de calificacién
de la operacion (OQ) de los equipos seleccionados al encargado del
comité de validacion y verifique que sean de acero inoxidable, de
acuerdo con su uso u otro material que no sea reactivo, aditivo y
absorbente.

Solicite al encargado de mantenimiento la especificacion de los
lubricantes utilizados para el buen funcionamiento de los equipos y
verifique que sean grado alimenticio; Ademas solicite los
procedimientos de mantenimiento correctivo y preventivo, y
verifiqgue que esta advertencia (de evitar el contacto entre el
producto y las sustancias lubricantes) se encuentren en los mismos.

Solicite al encargado de mantenimiento los registros de
mantenimiento preventivo de los equipos de recubrimiento para
verificar que los filtros del aire utilizados durante el proceso de
recubrimiento estén al dia y compruebe gue este se encuentre libre
de impurezas, segun los registros proporcionados.
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En base al listado recibido de los equipos, consulte con el encargado
de mantenimiento cuales equipos usan filtros no descartables,
solicite los registros del mantenimiento preventivo de esos equipos
y verifique que este se ejecute seglin programa.

CALIBRACION

Solicite al encargado de control de calidad los registros de
calibracion de los instrumentos de medicion y dispositivos de
registro o cualquier otro que lo requiera y verifique en los registros
la realizacion de estas. Ademas, solicite los certificados de los
patrones de referencia utilizados para las calibraciones de los
equipos, confirme su uso en el proceso.

SISTEMA DE AGUA

10

Solicite el encargado de mantenimiento los registros donde se
demuestre el retiro del cloro residual del sistema de tratamiento de
agua.

11

Realice visita al area donde se encuentra el tratamiento de agua y
realice las siguientes verificaciones:

- Verifique que el laboratorio posea un tratamiento de agua que le
permita obtenerla cumpliendo con las especificaciones de los libros
oficiales para la produccion. A la vez consulte cual es el tipo de
agua producida por el sistema que se utiliza para la produccién y
solicite al encargado de control de calidad la especificacion para
este tipo de agua y el certificado de analisis fisicoquimico del
ultimo lote de agua producido. Con esta informacion, compruebe si
el tipo de agua obtenida del sistema cumple con lo requerido.

- Observe el material con el cual se encuentra construido el sistema
de agua. Por otro lado, solicite al encargado de buenas préacticas de
manufactura las especificaciones de los equipos y materiales que
conforman este sistema y verifique el tipo de material para
confirmar si este es de tipo sanitario.

- Observe el material con el cual se encuentra construida la red de
distribucion del sistema de agua, sus tuberias y valvulas. A la vez
solicite al encargado de buenas practicas de manufactura las
especificaciones de la red de distribucion, asi como los planos de la
misma para constatar que este sea de material de tipo sanitario.

12

Solicite al encargado de control de calidad los registros y programas
de monitoreo de lo siguiente:

- El sistema de suministro de agua;

- El sistema de tratamiento de agua;

- El agua tratada.
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Asi mismo, verifique que el monitoreo se ejecute en la frecuencia
indicada en los programas de monitoreo.

13

Solicite al encargado de control de calidad lo siguiente:

- El procedimiento de muestreo de agua y el programa de muestreo
de la misma y verifique que se ejecute la rotacion de los puntos de
muestreo del sistema de tratamiento de agua y de su red de
distribucion, cuando aplique lo indicado en el programa.

- Los registros de muestreo del sistema de tratamiento de agua y de
su red de distribucion; y verifique que se realiza la rotacion segun
lo indicado en el programa.

14

Solicite al encargado de mantenimiento lo siguiente:

- El procedimiento y el programa de mantenimiento planificado del
sistema de tratamiento de agua y su red de distribucién.

- Aplique métodos estadisticos al programa de mantenimiento
planificado, seleccione cinco componentes del sistema de
tratamiento de agua y su red de distribucion y verifique la ejecucion
de estos mantenimientos.

- El programa de sanitizacion del sistema de tratamiento de agua y
su red de distribucion. A la vez, solicitele el o los registros de
sanitizacion para verificar que la ejecucion sea segun la frecuencia
establecida en el programa.

- El registro donde se investiga la existencia de los residuos de los
agentes quimicos utilizados en la sanitizacion y verifique que queda
constancia de la eliminacion de los mismos.

- El o los registros de la sanitizacién de los filtros del sistema de
tratamiento de agua y verifique su ejecucidn segun programa de
sanitizacion dado anteriormente.

- El o los registros del reemplazo de los filtros utilizados en el
sistema de tratamiento de agua y verifique su ejecucion.

- El o los registros del reemplazo de los filtros utilizados en el
sistema de tratamiento de agua y verifique su ejecucion.

15

Solicite al encargado de produccion un listado de productos donde
se utilice agua como materia prima, aplique técnicas estadisticas y
seleccione tres productos y solicite la orden de produccién de cada
uno, luego verifigue que se utilice agua que cumpla las
especificaciones de los libros oficiales para realizar el enjuague
final en la limpieza.

A la vez, solicitele instructivos o procedimientos de limpieza de
los recipientes y utensilios; luego verifique que se utilice agua que
cumpla las especificaciones de los libros oficiales para realizar el
enjuague final en la limpieza.
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16 | Solicite al encargado de mantenimiento los registros y programa de

limpieza y sanitizacion de los tanques de almacenamiento de agua
(potable y calidad farmacéutica) y los registros de mantenimiento
de los mismos; y verifique la ejecucion de estas actividades
(limpieza y sanitizacion) para constatar que se encuentren en
condiciones que aseguren la calidad del agua que se encuentra
almacenada.

17

Solicite el procedimiento de manejo del sistema de tratamiento de
agua al encargado de mantenimiento, y verifique que se especifique
que se indique el tiempo de almacenamiento del agua calidad
farmacéutica, si lo indicado es mas de 24 horas; verifique que
también se indique que debera permanecer en recirculacion.

18

Solicite al encargado de control de calidad lo siguiente:

- El o los programas de control fisicoquimico y microbioldgico del
agua potable y calidad farmacéutica y verifique que en €l o en ellos
se indique la frecuencia de estos controles. A la vez, solicite el o los
registros de estos controles para verificar la ejecucion de los
mismos.

- El procedimiento de control fisicoquimico del agua calidad
farmacéutica y verifique que en él se indique que él o los métodos
de analisis de esta agua se realizan de acuerdo con farmacopeas
oficiales o segiin métodos validados. Si se realizan con métodos
validados, solicite el protocolo de validacion de estos métodos. A
su vez, solicite los registros de estos controles y verifique que la
ejecucion de los mismos se haya llevado con cada lote o cada dia
de produccion.

- El procedimiento de control microbiolégico del agua calidad
farmacéutica y verifique que en él se indique que se realizan
controles microbioldgicos al agua calidad farmacéutica en los dias
de uso de esta agua en la produccion o con una frecuencia
establecida debidamente validada. A la vez, solicite los registros de
estos controles para verificar que se ejecuten segun lo indicado en
el procedimiento. Ademas, si la frecuencia establecida no es en los
dias de uso del agua en la produccién, solicite el o los protocolos de
validacién de estos métodos microbioldgicos y verifique que la
frecuencia esté debidamente validada.

19

Solicite al encargado de garantia de calidad los registros de las
investigaciones realizadas cuando se hayan excedido los limites de
alerta de los controles microbioldgicos del agua calidad
farmacéutica y los registros de las medidas correctivas llevadas a
cabo. Si al momento de la auditoria no se han excedido los limites,
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verifique que en el procedimiento de control microbioldgico del
agua calidad farmacéutica se indique como se llevaran a cabo.

SISTEMA DE AIRE

20

Solicite al encargado de buenas practicas de manufactura la
siguiente informacion:

- Los planos del o de los sistemas de tratamiento de aire;

- Los manuales del fabricante de las unidades manejadoras de aire
(UMA);

- El certificado de tipo de aire producido por el sistema de
tratamiento de aire;

Realice una visita a las areas de produccion, dispensado de materias
primas y a las UMA para verificar que coincida lo indicado en los
planos y en los manuales.

Una vez en la visita, observe y verifique los siguientes aspectos:

- Verifique que el sistema de tratamiento de aire sea conforme a lo
indicado anteriormente para garantizar que se evite el riesgo de
contaminacion de los productos y de las personas.

- El sistema de aire esté ubicado de manera tal que se facilite su
limpieza y mantenimiento.

- La existencia de prefiltros, filtros y todo equipo necesario para
garantizar el grado de aire que se requiere en las diferentes areas de
produccion del laboratorio farmacéutico; de manera tal que
coincidan con la informacion solicitada anteriormente.

- Si estan ubicadas de manera conveniente las rejillas de inyeccion
y extraccion de aire; comparandolo con la informacion obtenida
anteriormente.

21

Realice una visita a las areas de produccion, dispensado de materias
primasy a las UMA, observe y verifique si se manejan diferenciales
de presion de la siguiente manera:

- Solicite los registros donde se deja constancia de los diferenciales
de presion de las diferentes areas;

- Verifique en las areas de produccion y dispensado de materias
primas, si se tienen instrumentos de medicion para verificar los
diferenciales de presion.

22

Solicite al encargado de control de calidad los registros de
calibracion de los instrumentos de medicion de los diferenciales de
presién. A su vez solicite al encargado de mantenimiento los
registros de mantenimiento de estos instrumentos. Verifique que se
encuentren al dia los registros tanto de la calibraciéon como del
mantenimiento para constatar que se ejecutan estas actividades.
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23 | Realice una visita a las areas de produccion, dispensado de materias

primas y a las UMA, solicite los registros de temperatura, humedad
relativa (no aplica para areas de productos liquidos y semisdélidos
no estériles) y diferenciales de presion en las areas de acuerdo con
los productos que se fabriquen.

24

Realice una visita a las areas de produccion, dispensado de materias
primas y a las UMA, observe que se tenga un sistema de inyeccion
y extraccion de aire en las areas detalladas en el punto 9.4.2 de la
guia de verificacion.

25

Solicite al encargado de mantenimiento la siguiente informacion:

- El programa de mantenimiento preventivo que abarque los
controles periédicos del sistema de aire; a su vez solicitele los
registros de los correspondientes mantenimientos preventivos y
verifique que se hayan ejecutado segun las frecuencias indicadas en
el programa.

- Los registros escritos de los cambios de los filtros y pre-filtros del
sistema de tratamiento de aire; a la vez verifique que se encuentren
al dia para constatar la ejecucion de estas actividades.

- El procedimiento de mantenimiento del sistema de tratamiento de
aire y verifique que en €l se encuentre detallado actividades a llevar
a cabo para garantizar que las operaciones de mantenimiento y
reparacion no presentan ningun riesgo a la calidad de los productos.
- Los registros escritos del mantenimiento correctivo y del
mantenimiento preventivo de los equipos del sistema de aire y
verifique en ellos que se haya dejado constancia del lugar donde se
realiz6 dichos mantenimientos.

26

Solicite al encargado de control de calidad el procedimiento escrito,
el programa y los registros de los controles microbiol6gicos
ambientales y verifique que la ejecucion de las actividades esté al
dia, de manera tal que se garantice la calidad del aire.

27

Solicite al encargado de garantia de calidad los registros de las
investigaciones realizadas cuando se hayan salido de los limites
especificos de los controles microbiolégicos ambientales y los
registros de las medidas correctivas llevadas a cabo. Si al momento
de la auditoria no se han excedido los limites, verifique que en el
procedimiento de control microbiolégico ambiental se indique
como se llevaran a cabo. Si se llevaron a cabo las medidas
correctivas, solicitele y verifique la evidencia escrita que haga
constar que se hayan realizado controles microbiologicos en forma
inmediata; asi como los registros de todo lo que se efectud.
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MATERIALES Y PRODUCTOS

1 | Realice una visita a las bodegas de materiales de acondicionamiento y
de materias primas y observe que los contenedores o recipientes se
encuentren cerrados y debidamente identificados. Verifique que la
etiqueta contenga lo siguiente:

-La etiqueta de materiales debe contener los requerimientos
establecidos en el punto 10.1.10 de la guia de verificacion.

-La etiqueta de materia prima debe contener los requerimientos
establecidos en el punto 10.2.2 de la guia de verificacion.

2 | Realice una visita y observe que los materiales permanecen en las areas
de cuarentena de materiales y de materias primas mientras no sean
muestreados, examinados y analizados por control de calidad, verificar
que se encuentren debidamente identificados como tales.

3 | Realice una visita y observe que los materiales en las éareas de
aprobacion o rechazo de materiales y materias primas poseen el
respectivo dictamen de rechazo o aprobacion, asi mismo verifique que
haya sido emitido por el area de Control de Calidad.

MATERIALES Y PRODUCTOS: MATERIAS PRIMAS

4 | Realice una visita y observe que en la bodega de materias primas el
sistema de cierre de los contenedores o recipientes de las materias
primas garantice su integridad e inviolabilidad.

5 | Realice una visita y observe que en los envases donde hayan sido
transvasadas las materias primas desde el envase original se encuentren
debidamente identificados como el envase original, verifique que la
etiqueta contiene los requerimientos establecidos en el punto 10.2.2 de
la guia de verificacion.

6 | Realice una visita y observe que en los envases donde hayan sido
transvasadas las materias primas, exista constancia del nombre de las
materias primas que antes contenian.

7 | Solicite al encargado de buenas practicas de manufactura, los
procedimientos escritos del proceso de muestreo, examen y analisis de
las materias primas. Ademas, solicite un listado de las materias primas
utilizadas por el laboratorio y aplique la técnica de métodos estadisticos,
seleccione cinco materias primas y verifique que esta haya sido
muestreada, examinada y analizada segun los procesos descritos en los
procedimientos.

8 | Realice una visita al area de almacenamiento de materias primas,
observe y verifigue que existan registros que sirvan como documentos
de dictamen correspondientes al rechazo o a la aprobacion de las
mismas. Observe y verifique lo siguiente:
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- Que en el documento dictamen correspondiente toda materia prima
haya sido aprobada de acuerdo con el cumplimiento de sus
especificaciones, aplique la técnica de métodos estadisticos, seleccione
cinco materias primas, para comprobar esa informaciéon. Asi mismo
solicite el listado de especificaciones al encargado del area de control
de calidad.

- Solicite el listado de materias primas rechazadas al encargado de
control de calidad y verifique una a una en el documento dictamen
correspondiente que esta haya sido rechazada de acuerdo con el
incumplimiento de sus especificaciones.

- Consulte al encargado de control de calidad si existen materias primas
que hayan sido separadas por haber estado expuestas a condiciones
extremas (aire, temperatura, humedad o cualquier otra condicion que
pudiera afectarla negativamente); verifique la existencia de su registro.
Asi mismo observe que estas se encuentren en una seccion separada en
el area de bodega de materias primas y verifique que se encuentran
debidamente identificadas, segun el procedimiento escrito.

Solicite al encargado de buenas practicas de manufactura un listado de
los productos fabricados, aplique la técnica de métodos estadisticos y
seleccione cinco productos. De los productos seleccionados solicite las
Ordenes de Produccion y verifique que las materias primas utilizadas
para su fabricacion hayan sido aprobadas previamente para su uso y que
se encuentren en los registros de aprobacidn correspondientes.

10

Realice una visita al area de pesado de materias primas y observe lo
siguiente:

- Que las materias primas fraccionadas sean identificadas y agrupadas
para evitar riesgo de confusion, solicite los procedimientos de este
proceso al encargado de buenas practicas de manufactura y verifique
que las actividades sean realizadas como lo dicta dicho documento.

- Observe que posterior al pesado 0 medicion de las materias primas,
estas sean separadas fisicamente de otro lote ya pesado.

- Observe que las materias primas sean etiquetadas inmediatamente y
verifique que la etiqueta cumple con los requerimientos establecidos en
el 10.2.9 de la guia de verificacion a fin de evitar confusiones.

MATERIALES DE ACONDICIONAMIENTO

11

Solicite al encargado del area de control de calidad las especificaciones
aprobadas de los materiales permitidos en los envases y cierres.
Verifique que las especificaciones indiquen que estos no sean reactivos,
aditivos o absorbentes al producto; asi mismo solicite el listado de
proveedores aprobados a los cuales se les compran estos productos,
aplique la técnica de métodos estadisticos y seleccione tres. Luego
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solicite los registros de estas compras y verifique que estos cumplen con
las especificaciones requeridas. Para que compruebe las
especificaciones solicite al area de investigacion y desarrollo la
sustentacion de los estudios de formulacion y pruebas de estabilidad de
los requerimientos de los envases y cierres.

MATERIALES Y PRODUCTOS: PRODUCTOS TERMINADOS

12 | Realice una visita al area de cuarentena de los productos terminados y
observe que los productos ahi almacenados se encuentren debidamente
identificados.

13 | Realice visita a la bodega de producto terminado y observe que los

productos ahi almacenados para su comercializacion se encuentren
debidamente identificados y aprobados, este dictamen debe estar
emitido por control de calidad.
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DOCUMENTACION

Solicite al encargado del &rea de buenas précticas de manufactura los
siguientes documentos establecidos en el punto 11.1.1 de la guia de
verificacion.

Y verifigue que estos estén impresos, debidamente revisados,
aprobados y vigentes segln el procedimiento de control de documentos.
Asi mismo, verifigue que las modificaciones realizadas a estos
documentos estén debidamente autorizadas por el personal
correspondiente segun el tipo de documento.

DOCUMENTOS EXIGIDOS

Solicite al encargado del area de buenas préacticas de manufactura las
especificaciones establecidas en el punto 11.2.1 de la guia de
verificacion y verifique que estan debidamente autorizadas y fechadas
por control de calidad.

Solicite al encargado del area de buenas practicas de manufactura un
listado de todos los productos, aplique la técnica de métodos
estadisticos y seleccione cinco productos, luego solicite su férmula
maestra y verifique lo siguiente:

- Se dispone de una formula maestra para cada producto;

- Lafdérmula maestra esté actualizada y autorizada;

- Quien la actualiza y autoriza;

Solicite al encargado del area de buenas practicas de manufactura un
listado de todos los productos que tienen registro sanitario, aplique la
técnica de métodos estadisticos, seleccione cinco productos y solicite
su formula maestra. Ademas, Solicite al area de registros la
documentacion presentada para la obtencion del registro sanitario de los
cinco productos seleccionados y verifique que coinciden sus férmulas
maestras.

Solicite al encargado del area de investigacion y desarrollo el listado de
productos a los cuales se le han aplicado cambios en su férmula maestra.
En base al listado solicite al area de registros la documentacion fisica
del tramite de comunicacion y aprobacion de la autoridad reguladora
competente y compare si todos los cambios realizados han sido
notificados.

Del listado de productos del laboratorio farmacéutico, aplique la técnica
de métodos estadisticos, seleccione diez productos y solicite las ordenes
de produccién al encargado del area de control de calidad, verifique que
se registren o anexen los resultados de los analisis del proceso,
dependiendo del tipo de producto estos registros o anexos pueden ser
diferentes.
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PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS

Solicite al encargado del &rea de buenas practicas de manufactura el
procedimiento vigente del control de la produccion y demas actividades
relacionadas, y verifique lo siguiente:

- El proceso para el registro y justificacion de cualquier desviacion de
los procedimientos, por un evento atipico que afecte la calidad del
producto; verifique que estos eventos se han registrado segun lo indica
el procedimiento, si se ha dado el caso.

- El registro del proceso y seguimiento de si se extiende la investigacion
a otros lotes producidos y a otros productos que puedan estar asociados
con la discrepancia encontrada, cuando se dé el caso.

Solicite al &rea de buenas précticas de manufactura un listado de
productos, aplique la técnica de métodos estadisticos, seleccione cinco
productos y solicite la documentacion que respalde el registro
correlativo, secuencial y rastreable de esa produccion.
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PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADAY
MICROBIANA EN LA PRODUCCION

Solicite un listado de todos los productos al area encargado del area de
buenas practicas de manufactura, seleccione un producto y observe el
proceso de produccion y empaque de este y verifique lo siguiente:

- En las &reas de produccion se lleva a cabo una sola operacion para un
determinado producto.

- Se realiza separacion fisica entre lineas de envasado para evitar la
mezcla de productos diferentes o lotes distintos

Verifique que existan lineas identificadas, definidas y separadas para
cada producto que se empaca.

Solicite al encargado de buenas practicas de manufactura el
procedimiento de medidas preventivas para evitar la contaminacién
cruzada en todas las fases de la produccidn, asi mismo realice una visita
a las areas de produccion y observe la aplicacion de las actividades
descritas en el procedimiento y verifique los respectivos registros sobre
los procedimientos realizados. Ademas, observe si las areas de
produccion cumplen con los requerimientos del punto 12.3.1 de la guia
de verificacion.

Determine si a través del cumplimiento de los procesos y los
requerimientos sefialados, el laboratorio farmacéutico posee medidas
eficientes para evitar la contaminacion cruzada.

Solicite al encargado de buenas practicas de manufactura los
procedimientos escritos para evitar la contaminacion con
microorganismos  patdgenos; ademdas solicite los  registros
correspondientes y verifigue que los recuentos microbianos se
mantienen dentro de especificaciones de los productos no estériles,
verifique si estos procesos se cumplen y estan validados.

CONTROLES EN PROCESO

Realice visita a las areas de produccidn y observe el proceso de
produccion de un producto y verifique el cumplimiento de los
procesos siguientes:

- Antes de iniciar las operaciones de produccion, se realiza el despeje
del area,

- Se verifica que los equipos estén limpios y libres de materiales,
productos y documentos de una operacion anterior y cualquier otro
material extrafio al proceso de produccion, - Observe que durante las
diferentes etapas de produccion se realizan controles.
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Asi mismo Solicite los registros de dichos controles y compruebe que
los controles realizados no pongan en riesgo la produccion.

Observe el proceso de envasado de empaque y valide si se realizan
controles en linea, ademé&s confirme si el personal del area revisa lo
siguiente que el cddigo o nimero de lote y fecha de expiracion sean los
correctos y se encuentren legibles.

Consulte al encargado de buenas practicas de manufactura si existen
medidas correctivas en los casos que los controles microbiolégicos de
superficie se salgan de los limites especificos. Asi mismo solicite los
registros correspondientes para verificar la ejecucion de las medidas
correctivas efectuadas.

Solicite al encargado del &rea de buenas précticas de manufactura los
registros de los controles ambientales de temperatura y humedad, a la
vez solicite el listado de los procesos de produccion en los cuales es
requerido ejecutar esos controles, compare la informacion y confirme
que se hayan aplicado adecuadamente en los procesos que se requieren.




manufactura el documento fisico de la politica de calidad,
debidamente autorizada y vigente; asi mismo verifique a través
de la politica de calidad, que el sistema de garantia de calidad
asegura que los medicamentos se disefian y desarrollan de forma
que se tenga en cuenta lo requerido por las buenas practicas de
manufactura. Solicite al encargado del area de disefio y
desarrollo los registros.
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CONTROL DE CALIDAD

Consulte al encargado del area de control de calidad si posee toda la
documentacion para asegurar la calidad de los materiales y los
productos, asi mismo solicite la documentacion respectiva.

Solicite al encargado del area de control de calidad los procedimientos
detallados en el punto 14.1.1 de la guia de verificacion.

Verifigue en el organigrama general, en los descriptores de funciones y
expediente del personal, la siguiente informacién:
- Se cuenta con una unidad de control de calidad;
- El area de control de calidad es independiente de las areas de
produccién;
- La unidad de control de calidad est4d bajo el cargo de un
profesional farmacéutico o un profesional calificado.

Aplique la técnica de métodos estadisticos en un listado con todos los
productos, seleccione cinco y solicite al area de control de calidad las
6rdenes de produccion y de empaque de esos productos, compruebe y
verifique que cada lote de producto terminado es aprobado por la
persona responsable, previa evaluacién de las especificaciones
establecidas, incluyendo las condiciones de produccién, analisis en
procesos y la documentacion para su aprobacion final

Solicite al encargado de control de calidad lo siguiente:

- El listado de los equipos del area y verifique se posea el equipo
necesario para realizar los analisis.

- En caso de faltar algun equipo para realizar los analisis
correspondientes, solicite la evidencia que se contrata los
servicios de laboratorios de control de calidad externos que
estén debidamente autorizados por la autoridad reguladora.

- Consultele si esta en proceso de adquirir el equipo faltante, y
posteriormente, verifique con el encargado del area de compras,
si existe gestion de adquisicién de equipos para el area de
control de calidad. Para validar este proceso solicite las
cotizaciones u ordenes de compras correspondientes.

Solicite al encargado del area de control de calidad la evidencia
documental que respalde que el laboratorio de control de calidad
externo posee toda la informacion técnica necesaria para que pueda
realizar los controles en total concordancia con las técnicas de control
aplicadas por ellos. También, verifique que el area de control de calidad
recibe los resultados de los ensayos y solicite evidencia que ellos tienen
acceso a todos los datos para verificar los resultados, solicite registros
de la informacion.
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Consulte con el encargado del area de control de calidad si ellos realizan
calibraciones internas; en caso de respuesta afirmativa, solicitele los
patrones de calibracion con los respectivos certificados de los mismos.

DOCUMENTACION

Solicite al encargado del area de control de calidad la informacion
descrita en el punto 14.2.1 de la guia de verificacidn, tomando en cuenta
solo los puntos criticos. A la vez, verifique la vigencia, revision y
autorizacion de estos documentos anteriormente mencionados.

METODOLOGIA ANALITICA

Solicite al encargado de control de calidad los métodos analiticos por
escrito y verifique que estén aprobados por las personas autorizadas.
Ademaés, solicitele el programa de validacion de métodos analiticos
utilizados por escrito y compruebe que estén validados en cumplimiento
con este programa.

10

Solicite al encargado del area de control de calidad los procedimientos
escritos, vigentes y autorizados para realizar todos los controles durante
el proceso de produccién de acuerdo con los métodos aprobados por
control de calidad. A la vez, solicitele y verifique los registros de los
resultados de los controles en proceso.

11

Consulte al encargado del area de control de calidad sobre la existencia
de cepas microbianas de referencia. En caso de existir, solicite la
informacion con su respectiva evidencia documental de los aspectos
detallados en el punto 14.4.4 literal C de la guia de verificacion,
tomando en cuenta solo los criticos.

ESTABILIDAD

12

Solicite al encargado del area de control de calidad la documentacion
de respaldo de los aspectos establecidos en el punto 14.5.1 de la guia de
verificacion.

13

Solicite al encargado del &rea de control de calidad un listado de
programas de estabilidad de los productos; Asi mismo, aplique la
técnica de métodos estadisticos al listado de programas de estabilidad
de los productos y verifique el cumplimiento de diez estudios de
estabilidad.

14

Del listado de productos selecciones uno y solicite al encargado del area
de control de calidad el protocolo de estudio de estabilidad y verifique
que incluya los requerimientos establecidos en los puntos 14.5.2 y
14.5.3 de la guia de verificacion.
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GENERALIDADES

Solicite el plan maestro de validacion para verificar su existencia; asi
mismo indague si el area de la garantia de calidad da seguimiento a las
actividades del programa de validacion a través de la solicitud y
verificacion de los registros correspondientes.

CONFORMACION DE EQUIPOS

Solicite al encargado de buenas practicas de manufactura el acta de
aprobacién del personal integrante del comité asignado para el proceso de
validacion.

Posteriormente solicite los expedientes de este personal a la encargada de
RRHH vy verifique si es personal calificado en todos los aspectos de
validacion; a través de los procedimientos de calificacion del personal,
solicite estos documentos al encargado del comité de validacion.

PROTOCOLOS E INFORMES

Solicite al encargado del comité de validacion los protocolos de
validacion aprobados, ademas verifique que este incluye lo siguiente:

a) Procedimiento para la realizacion de la validacion.

b) Criterios de aceptacion.

c¢) Informe final aprobado de resultados y conclusiones.

CALIFICACION Y VALIDACION

Solicite al comité de validacion los protocolos de calificacion y
validacion de lo siguiente aspectos y verifique que existan los registros
correspondientes para comprobar la ejecucion de estas actividades, escoja
un protocolo de cada uno de los requerimientos establecidos en el punto
16.4 de la guia de verificacion.

Solicite al comité de validacion los protocolos de calificacion vy
validacién del sistema de agua, solicite tres protocolos y verifique que
incluye lo establecido en el punto 16.4 literal F de la guia de verificacion
y verifique que estos se hayan realizado y ejecutado todas las actividades.

Solicite al comité de validacion los protocolos de calificacion y
validacion del sistema de aire, solicite tres protocolos y verifique que
incluye lo establecido en el punto 16.4 literal G de la guia de verificacion
y verifiqgue que en estos se hayan realizado y ejecutado todas las
actividades.

DE NUEVA FORMULA

Solicite al encargado de buenas practicas de manufactura el
procedimiento de cambios en las formulaciones de los productos y
verifique que este a detalle los pasos a seguir, la documentacion a incluir
que respalde que se cumplio con los estudios y analisis requeridos para
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garantizar que el producto cumpla con la calidad exigida. Confirme con
el encargado del area de registros sanitarios, a través de la solicitud de un
expediente en el cual se haya hecho la solicitud de cambio en la
formulacién y verifique que contenga todos los aspectos descritos en el
procedimiento y confirme el resultado de la solicitud por parte de la
Direccion Nacional de Medicamentos.

Solicite al encargado del area de buenas practicas de manufactura el
procedimiento escrito para documentar el control de cambios y verifique
su existencia.

REVALIDACION

Consulte con el encargado del area de Buenas Practicas de Manufactura
si tiene criterios establecidos para evaluar cada uno de los cambios que
dan lugar al origen a una revalidacién; Asi mismo solicite el documento
para verificar su existencia.
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QUEJAS, RECLAMOS Y RETIRO DE
PRODUCTOS

Solicite al encargado del area de buenas
préacticas de manufactura el procedimiento de
retiro de productos del mercado vigente y
autorizado; Asi mismo verifique que este
incluya un sistema para retirar del mercado en
forma répida y efectiva un producto cuando
tenga un defecto o exista sospecha de ello,
ademas confirme la existencia de los registros
segun lo especifica el procedimiento.

RETIROS

Solicitar a el encargado del area de recursos
humanos el descriptor de funciones del
responsable de la coordinacién del proceso de
retiro de un producto del mercado, ademas
indague que este es totalmente independiente al
departamento de ventas.
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No

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA

HECHO

REFERENCIA

AUTOINSPECCIONES

Solicite al encargado de buenas préacticas de manufactura la
siguiente documentacion:

- Documentos que respalden la realizacion de
autoinspecciones y auditorias periddicas.

- El procedimiento y programa de autoinspecciones,
confirme que contienen todos los aspectos de las buenas
practicas de manufactura.

- Solicite tres informes de las autoinspecciones y verifique
que este contenga: las conclusiones y las acciones
correctivas y preventivas.

- Solicite el programa de seguimiento de las acciones
correctivas y preventivas.

Solicite al encargado del area de RRHH el expediente de las
personas encargadas de realizar las autoinspecciones y
valide que esté calificado y capacitado en buenas préacticas
de manufactura. Verifique que en el expediente exista el
documento de acreditacion a capacitaciones recibidas en
Buenas Précticas de Manufactura.

AUDITORIAS

Solicite al encargado de buenas préacticas de manufactura los
registros de la ejecucién interna de auditorias de calidad y
confirme que estas actividades se realizan a través de ellos.

Solicite el registro de las inspecciones realizadas por la
Direccion Nacional de Medicamentos, y verifique si se
realizan acciones correctivas y preventivas sobre los
resultados de esas auditorias.
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Revision:
Preparado:
Pagina:

No

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA

HECHO | REF

Visite la planta de produccion y confirme:

- Los procedimientos de elaboracion de productos farmacéuticos
estériles se realizan en instalaciones especiales para minimizar el riesgo
de contaminacion.

- Observe si el ingreso de materiales, equipo y personal, a las areas
estériles se realiza por medio de esclusa.

- observe las operaciones detalladas en el punto A.1.4 de la guia de
verificacion se llevan a cabo en areas separadas dentro del area limpia.
- Solicite los planos de las instalaciones del area de produccion y
confirme en la visita, si el disefio de las areas garantiza la calidad del
aire en reposo y en funcionamiento.

Verifique con apoyo del encargado de buenas practicas de manufactura
que las areas de fabricacion de estériles cumplan con las caracteristicas
exigidas del aire, en los grados establecidos en el punto A.1.7 de la guia
de verificacion.

Solicite los procedimientos al encargado del area de buenas practicas de
manufactura que se ejecutan para controlar el nivel de particulas de los
distintos grados en las areas en funcionamiento, y los registros de
ejecucion de los mismos.

Solicite al encargado del area de buenas practicas de manufactura
controles escritos microbioldgicos de las areas en funcionamiento y los
registros de la ejecucion.

FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS
ESTERILES

PRODUCCION ASEPTICA

Observe y verifique los siguientes aspectos en la produccion aséptica
- Serealiza con materiales estériles
- Serealiza en un ambiente grado A con un entorno grado B
- Se realiza el traslado en un ambiente grado A con un entorno
grado B.

PRODUCCION CON ESTERILIZACION FINAL

Observe que el llenado de preparaciones parenterales se efectda en un
area de trabajo con flujo laminar grado A.

PERSONAL

Entreviste al personal de produccion de productos estériles y consulte
si comunican a sus superiores cualquier detrimento de salud, y que
medidas de control se toman.

Verifique si los uniformes para el area aséptica son esterilizados previos
a Su uso.
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Solicite los registros de la entrega de uniformes para ser esterilizados y
su posterior entrega al personal.

INSTALACIONES

Visite el area de produccidn, observe y confirme lo siguiente:

- Si las instalaciones estan disefiadas de tal manera que permitan todas
las operaciones puedan ser observadas desde el exterior, para fines de
supervision y control.

- Si existen areas separadas fisicamente para cada una de las etapas de
produccion.

- Las paredes, pisos, techos y curvas son superficies lisas e
impermeables, que permitan la aplicacion de agentes de limpieza y
sanitizantes.

- Verifique si en caso de existir cielos falsos o cielos rasos, sean lisos y
sellados herméticamente.

- Observe que las tuberias, ductos y otros servicios se encuentran
empotrados e instalados de manera que faciliten su limpieza.

- Visite el area de los vestidores y confirme si estan disefiados con
esclusas con diferenciales de presion.

SISTEMA DE AIRE

10

Verifique si en los sistemas de aire existen gradientes de presion entre
las areas.

11

Consulte al encargado de buenas practicas de manufactura si el sistema
de alarma detecta fallas en el suministro de aire, verifique en la unidad
manejadora que cuente con sensores de alarma.

12

Solicite el procedimiento escrito que garantice la no contaminacién
cuando el mantenimiento y reparaciones se realicen en el area estéril,
con ello confirme si existe y se ejecuta ese procedimiento.

SISTEMAS DE AGUA

13

Solicite al encargado de buenas préacticas de manufactura el proceso de
preparacion de agua para la produccion de productos estériles y
confirme si cuenta con los procesos establecidos en el punto A.8.1 de la
guia de verificacion.

14

Solicite al encargado del area de mantenimiento los controles
ejecutados en caso de realizarse sanitizacion quimica para investigar la
existencia de residuos de los agentes sanitizantes. Ademas, solicite los
registros de la ejecucion de los mismos, para garantizar que en los casos
que se requiera almacenar agua, al ser utilizada en produccion mantenga
la calidad.

15

Verifique con el Jefe del &rea de control de calidad, que se realicen
procesos de aprobacion para el agua a utilizar para cada lote de
fabricacion.
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De igual forma solicite los registros de la ejecucion de esos controles.

EQUIPO

16

Solicite al encargado del area de estériles lo siguiente:

- los registros de temperatura y tiempo de esterilizacion ejecutados para
los hornos de secado y de vapor.

- Solicite los registros de validacién de los ciclos de despirogenado de
los equipos.

17

Realice una visita al area de estériles y observe si se realiza la
sanitizacion y esterilizacion en los siguientes procesos:
- Verifique que las partes de los equipos que fueron reparados se
sanitizan y esterilizan antes de ingresar a las areas.
- Verifique si los instrumentos y herramientas se sanitizan y
esterilizan antes de ingresar a produccion.
- Verifique si se sanitizan las areas, después de efectuado el
mantenimiento del equipo.

18

Solicite al encargado de mantenimiento los programas de
mantenimiento preventivo de lo establecido en el punto A.9.4 de la guia
de verificacion. Y verifique que se estén ejecutando al dia.

SANITIZACION

19

Solicite los programas y registro del monitoreo del conteo microbiano
de aire, superficies y de particulas.
Y confirme si se incluyen en la orden de produccion.

PRODUCCION

20

Solicite al encargado del area de estériles y verifique el registro de los
controles que miden el limite microbiano maximo permitido de la
esterilizacion del producto.

ESTERILIZACION

21

Solicite al encargado de buenas practicas de manufactura los registros
que validan y documentan los procesos de esterilizacion.

22

Solicite al encargado del area de estériles los registros de los controles
ejecutados para evitar la transferencia de contaminacién microbiana
cuando se utilizan indicadores bioldgicos.

ESTERILIZACIONPOR CALOR

23

Solicite al encargado del area de estériles los registros de cada ciclo de
esterilizacion mediante equipo calificado.

ESTERILIZACION POR CALOR HUMEDO

24

Consulte y confirme con el encargado del area de estériles si existen
controles para verificar que el material de empaque impida la
contaminacion después de la esterilizacion; Asi mismo verifique si
existen registros.

ESTERILIZACION POR CALOR SECO




195

PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL

CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO TECNICO CENTROAMERICANO CODIGO:
m SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA PP-14
PERIODO:2017 Revision:
TITULO: PROGRAMAS Y PROCEDIMIENTOS Preparado:
NAMYR ANEXO A: FABRICACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS s .
ESTERILES Pagina:
25 | Consulte al encargado de buenas practicas de manufactura si se utilizan

como parte de la validacion pruebas con cargas de endotoxinas, cuando
el objetivo es eliminar los pirdgenos.

ESTERILIZACION POR RADIACION

26

Observe y confirme si los procedimientos de manipulacion de
materiales evitan la confusién entre materiales irradiados y no
irradiados.

ESTERILIZACION CON OXIDO DE ETILENO

27

Observe y verifique si en la validacion del proceso de esterilizacion con
oxido de etileno se demuestra que no existe ningun efecto nocivo sobre
el producto.

FILTRACION DE PRODUCTOS QUE NO PUEDEN
ESTERILIZARSE EN SU ENVASE FINAL

28

Consulte y verifique con el encargado del &rea de estériles los siguientes
procesos:

- Si se utiliza un filtro bacteriologico de 0.22micras 0 menos para los
productos que no se esterilizan en su envase final; ademas confirme si
hay registros.

- Que se utilice para productos no parenterales estériles, cuando la
solucion no contenga preservantes un filtro bacteriolégico de 0.22 de
micra. Ademas, confirme si hay registros.

- Que se utilice para productos no parenterales estériles el filtro
bacterioldgico de 0.45 de micras o menos, cuando la solucién contenga
preservantes.

- Registros de las pruebas que compruebe la integridad del filtro antes
y durante o después de su utilizacion con los métodos establecidos en
el punto A.18.4 de la guia de verificacion.

- Si los valores del tiempo empleado en filtrar un volumen conocido de
solucion a granel se determinan durante la validacién.

- Indagué si en los casos que no se utilice un filtro diario de
investigacion de cualquier diferencia importante que se dé en estos
pardmetros durante la fabricacion normal, existe un procedimiento
escrito y validado.

ACABADO DE PRODUCTOS ESTERILES

29

Observe si se inspeccionan los productos parenterales llenos en un 100
y si se tienen las condiciones adecuadas, dependiendo de la forma de
ejecutar esta actividad.

CONTROL DE CALIDAD

30

Consulte con el encargado del area de esteriles y verifique si dentro del
conjunto de controles con los que se garantiza la calidad del producto,
se contempla siempre la prueba de esterilidad.
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31 | Observe si en el proceso de control de calidad se realiza el monitoreo
de los requerimientos establecidos en el punto A.20.4 de la guia de
verificacion.
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PLANEACION DE AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL

PROCEDIMIENTO DE AUDITORIA

HECHO REF

PERSONAL

Verifique con el encargado del area de betalactdmicos si al momento de
rotacion de personal que realiza el proceso de fabricacidn de productos
betalactdmicos, pasan por un periodo de cuarentena no menor de siete
dias, o si se tiene un procedimiento que este validado, el cual se
monitoree que se puede disminuir el periodo.

Solicite al encargado del area de betalactamicos el control de la prueba
de sensibilidad para el personal que realiza el proceso de fabricacion de
productos betalactamicos y compruebe si se realiza por lo menos una vez
al afo.

Solicite al encargado del area de betalactamicos, el control de la prueba
de sensibilidad para el personal de nuevo ingreso que realiza el proceso
de produccion y también para otro personal autorizado que tenga acceso
a ingresar al area de fabricacion de productos betalactamicos.

Realice una visita y observe si los operarios del area de betalactamicos
que estan en los procesos de fabricacion de productos utilizan equipo de
proteccién durante los procesos de produccion donde se tenga contacto
directo con el principio activo.

INSTALACIONES

Realice una visita al area de betalactdmicos y observe lo establecido en
el punto B.3.3 de la guia de verificacion.

Solicite al encargado del area de betalactdmicos los registros de los
analisis de trazas después que se realiza la desactivacion y sanitizacion
de las areas.

Consulte y realice una visita con el encargado de mantenimiento, si el
laboratorio farmacéutico posee un sistema para el tratamiento de aguas
residuales.

SISTEMA DE AIRE

Solicite al encargado de buenas préacticas de manufactura los
procedimientos que garanticen la no contaminacion del ambiente por el
aire recirculado; y el registro de ejecucion de dichos procedimientos.

10

Consulte y verifique con el encargado del area mantenimiento de aire
acondicionado si utilizan filtros HEPA terminal.

11

Solicite al encargado de buenas practicas de manufactura los
procedimientos escritos para la desactivacion, limpieza de ductos,
destruccion de residuos y filtros usados en las instalaciones del
laboratorio farmacéutico; y el registro de ejecucion de dichos
procedimientos.
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PERSONAL

1 | Realice una visita al &rea de produccién de productos con hormonas y
citostaticos y observe que el personal posee la indumentaria siguiente:
- Uniformes protectores desechables confeccionados con
materiales de baja permeabilidad
- -El uniforme: ¢es de manga larga, con puiios y tobillos
ajustados?
- Se usan guantes desechables y libres de talco
- Poseen mascarillas o respirador de vapores con filtros HEPA
- Cuentan con lentes protectores
- Cuentan con cofia y escafandra
2 | Solicite al encargado del area, los registros de los controles de los
niveles hormonales y citostaticos a todo el personal que labora en esa
area.
INSTALACIONES
3 | Realice una visita al area de produccion de productos con hormonas y
citostaticos y observe los siguientes aspectos:
- Son independientes las esclusas para el ingreso de operarios y
materiales, a las areas de produccion.
- Cuentan las esclusas con diferenciales de presion que impidan
la salida de contaminantes a las areas adyacentes.
- Se realiza analisis de trazas después de la desactivacion y
sanitizacion de las areas.
- Cuenta el laboratorio fabricante con un sistema para el
tratamiento de aguas residuales.
SISTEMA DE AIRE
4 | Solicite al encargado del area de mantenimiento lo siguientes aspectos:
- Los registros que garanticen la no contaminacién del ambiente
- Y los filtros HEPA terminal para verificar si se utilizan.
EQUIPOS
5 | Solicite al encargado del area de produccion de productos con hormonas

y citostaticos los registros de los analisis de trazas después de la
desactivacion y sanitizacion de los equipos.
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CONCLUSIONES
A consecuencia de la entrada en vigor del Reglamento Técnico sobre buenas practicas de
manufactura de obligacion para los laboratorios farmacéuticos, el profesional encargado
de la unidad de auditoria interna requiere de una planificacion de auditoria sobre el

cumplimiento del RTCA para ser incluida en su plan anual de trabajo.

Debido a la naturaleza del Reglamento Técnico Centroamericano sobre buenas practicas
de manufactura, el profesional encargado de la unidad de auditoria interna se encuentra
ante un reto de actualizacion sobre esta normativa que es de fundamental aplicacién para
el sector farmacéutico, y del cual debe conocer, y posteriormente evaluar se cumpla por

medio de una auditoria de cumplimiento.

Los profesionales que ejercen la auditoria interna en el sector farmacéutico deben de
mantener una educacion continua sobre todos los aspectos normativas y leyes relacionadas

al sector.
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RECOMENDACIONES
- Capacitar al personal de la unidad de auditoria interna sobre el reglamento técnico
centroamericano, con el fin que conozca los aspectos generales de la normativa y los

principales riesgos que conlleva el incumplimiento de la misma.

- Incluir en el plan anual de trabajo el departamento de buenas practicas de manufactura, ya
que ejecutan actividades y funciones muy importantes para garantizar el correcto

funcionamiento de las operaciones de la entidad.

- Ampliar los criterios, programas y procedimientos de la planeacion de auditoria siempre
que sea necesario, para obtener un mejor control de las operaciones del laboratorio

farmacéutico.
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Anexo No. 1: Glosario de términos

Las definiciones siguientes han sido tomadas del reglamento técnico centroamericano sobre

buenas practicas de manufactura.
A

Acondicionamiento: todas las operaciones, incluidos el llenado y el etiquetado, necesarias para

convertir un producto a granel en producto terminado.

Agua calidad farmacéutica o purificada: es el agua tratada que se emplea como excipiente en
la produccion de preparaciones no parenterales y en otras aplicaciones farmacéuticas, tal como la
limpieza de determinados equipos y componentes que entran en contacto con el producto no
parenteral.

Aprobado: condicion que se establece cuando los resultados de las pruebas cumplen con las
especificaciones establecidas, para que los componentes de la formulacion y del empaque,
productos en proceso, productos semielaborados y productos terminados puedan ser usados o

distribuidos.

Aseguramiento de la calidad: es el conjunto de medidas y procedimientos definidos con el fin de
asegurar que los productos elaborados sean de la calidad necesaria para el uso al que estan
destinados.

Autoridad reguladora: es la autoridad sanitaria de cada uno de los paises centroamericanos.

Autoinspeccion: inspeccion efectuada por personal técnico calificado propio de la empresa; que

evalUa periodicamente el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura.

Auditoria: revision de actividades especificas efectuada con la finalidad de establecer el

cumplimiento de los procedimientos establecidos segun buenas préacticas de manufactura.

Auditoria de la calidad: consiste en un examen y evaluacion parcial o total del sistema de calidad

con el proposito de cumplir y mejorarlo.

C



Calibracion: proceso mediante el cual se establece si el desempefio de un instrumento satisface

las especificaciones establecidas.

Calidad: naturaleza esencial de un producto y la totalidad de sus atributos y propiedades, las cuales

determinan su idoneidad para los propdsitos a los cuales se destina.

Calificacion de equipo: accion de demostrar y documentar que el equipo o los sistemas auxiliares
estan correctamente instalados, trabajan y conducen realmente a los resultados esperados.

Certificado de analisis o informe de andlisis: documento que especifica el resultado de las

pruebas, de una muestra representativa del material evaluado.

Codigo o numero de lote: combinacion de letras, nimero o simbolos que sirven para la
identificacion de un lote y bajo el cual se amparan todos los documentos referentes a su

manufactura y control.

Contaminacién cruzada: contaminacion de un material o de un producto semielaborado o de un

producto terminado con otro material o producto durante el proceso de produccion.

Contrato a terceros: instrumento publico debidamente autorizado en el que se acuerda la
realizacion de la produccién, el andlisis o ambos en los productos farmacéuticos por otro

laboratorio.

Control de calidad: sistema planificado de actividades cuyo proposito es verificar la calidad del

producto.

Control de cambios: programa destinado a documentar cualquier cambio o variacion, planeada o

temporal, a un proceso validado de manufactura.

Control de proceso: pruebas, ensayos y mediciones efectuadas durante la elaboracion de un
producto, incluyendo su acondicionamiento destinado para asegurar que el producto resultante

cumple con las especificaciones.

Cuarentena: situacion de aislamiento de materiales tales como materias primas, material de
acondicionamiento, productos semielaborados, a granel o terminados pendientes del dictamen del

departamento de control de calidad para su aprobacion o rechazo.



E

Esclusa: un lugar cerrado, con dos puertas, que se interpone entre dos o mas ambientes con

diferentes requerimientos de limpieza.

Estabilidad: capacidad que tiene un producto, de mantener por determinado tiempo sus

propiedades originales, dentro de las especificaciones establecidas.
F

Formula maestra: documento en el cual se establecen los materiales de inicio y las cantidades
respectivas que seran usadas en la fabricacion de un medicamento, incluye ademas una descripcion
de las operaciones de produccion y los detalles de los controles especificos que se emplearan

durante el proceso.

Forma farmacéutica: es la forma fisica que se le da a un medicamento, la cual facilita la

dosificacion del o de los principios activos para que puedan ejercer su accion en el lugar y tiempo.
L

Lote: cantidad de producto que se fabrica en un ciclo de produccion. La caracteristica esencial

del lote es su homogeneidad.
M

Materia prima: toda sustancia de calidad definida empleada en la produccidn de un medicamento,

con exclusién de los materiales de acondicionamiento.

Materiales: toda materia prima, material de empaque o acondicionamiento que es empleado en la

fabricacion de un producto.

Material de empaque o de acondicionamiento: cualquier material empleado en el
acondicionamiento de medicamentos. EI material de acondicionamiento se clasifica en primario o

secundario segun que esté o no en contacto directo con el producto.

O



Orden de produccién: documento en el cual se registra la formula farmacéutica, las cantidades
de cada uno de los ingredientes y autoriza su dispensacién para la produccion, de acuerdo con las

instrucciones contenidas en la formula maestra.
P

Producto a granel: producto que ha pasado por todas las fases de produccion excepto el

acondicionamiento final.

Protocolo de validacion: documento en el que se describe las actividades que se realizan en una
validacion, incluidos en los criterios de aceptacion para la aprobacién de un proceso de fabricacion

0 parte del mismo.
S

Sanitizacion: Control del desarrollo y reproduccion de microorganismos patdgenos del medio

ambiente, mediante métodos fisicos y quimicos.
\%

Validacion: accion documentada que demuestra que un procedimiento, proceso, equipo, material,

actividad o sistema conducen a los resultados previstos.



Anexo No. 2: Listado de los 33 laboratorios certificados por la DNM

No EMPRESA DIRECCION

1 | Laboratorios Generix S.A. De C.V. Santa Tecla, La Libertad

2 | Laboratorios Combisa S.A. De C.V. San Salvador

3 | Laboratorios Ferson San Juan Opico, La Libertad

4 | Laboratorios Healthco Quezaltepeque, La Libertad

5 | Laboratorios Medikem San Salvador

6 | Laboratorio Farmacéutico Pharmator Zaragoza, La Libertad

7 | Laboratorios Farmacéuticos Razel San Salvador

9 | Laboratorios S&M San Salvador

10 | Laboratorio Farmacéutico Fardel San Salvador

11 | Laboratorio Farmacéutico Solaris S.A. De C.V. Lourdes Colon, La Libertad

12 | Laboratorios Pharmedic Soyapango, San Salvador

13 | Laboratorios Falmar San Salvador

14 | Laboratorio Farmacéutico Bayer llopango, San Salvador

15 | Corporacion Bonima llopango, San Salvador

16 | Laboratorio Farmacéutico Vides San Salvador

17 | Laboratorios Marceli Antiguo Cuscatlan, La Libertad
18 | Laboratorios Carosa S.A. De C.V. Antiguo Cuscatlan, La Libertad
19 | Laboratorios Lafar San Salvador

20 | Laboratorio Farmacéutico Enmilen Santa Tecla, La Libertad

21 | Laboratorios Cofasa Santa Tecla, La Libertad

22 | Laboratorio Farmacéutico Meditech Laboratories De Centro América | San Salvador

23 | Laboratorios Lopez Soyapango, San Salvador

24 | Laboratorio Farmacéutico Paill San Salvador

25 | Laboratorios Biogalenic, S.A. De C.V. Soyapango, San Salvador

26 | Gamma Laboratories, S.A. De C.V. Santa Tecla, La Libertad

27 | Laboratorios Arsal San Salvador

28 | Laboratorios Teramed Antiguo Cuscatléan, La Libertad
29 | Laboratorios Vijosa Antiguo Cuscatlan, La Libertad
30 | Laboratorios Biokemical Acondicionador De Productos Farmacéuticos | Santo Tomas, San Salvador

31 | Laboratorios Ancalmo Antiguo Cuscatlan, La Libertad
32 | Laboratorios Tecnofarma San Salvador

33 | Laboratorios Suizos Antiguo Cuscatlan, La Libertad

Fuente: Pagina oficial de la Direccion Nacional de Medicamentos




Anexo No. 3: Cuestionario

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA

ENCUESTA RELACIONADA A LA AUDITORIA INTERNA DE CUMPLIMIENTO,
DIRIGIDA A PROFESIONALES ENCARGADOS DE LAS UNIDADES DE AUDITORIA
INTERNA DE LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS CERTIFICADOS EN LOS
DEPARTAMENTOS DE SAN SALVADOR Y LA LIBERTAD.

Los datos que proporcionara en este cuestionario son de caracter confidencial y de mucha
importancia para el desarrollo del trabajo de investigacion titulado: “PLANEACION DE
AUDITORIA INTERNA PARA EVALUAR EL CUMPLIMIENTO DEL REGLAMENTO
TECNICO CENTROAMERICANO SOBRE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE
LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS UBICADOS EN LOS DEPARTAMENTOS DE
SAN SALVADOR Y LA LIBERTAD”.

Objetivo: Conocer la opinién de los profesionales encargados de las unidades de auditoria interna
con respecto a la incorporacion de una planeacion de auditoria especifica para evaluar el
cumplimiento de las disposiciones reglamentarias establecidas en el RTCA, los efectos que se
generan por la falta de la planeacion propuesta, las acciones tomadas por el profesional para la

mitigacion del riesgo y la razén por la cual este trabajo de investigacion es importante.
Indicaciones: se le solicita marcar con una “X” su respuesta a las siguientes preguntas.

1. ¢Cuantos afios de experiencia posee como auditor interno en la industria farmacéutica?

Indicador: ldentificacion de elementos clave de la Planificacion

|:| Menor a un afio |:| De 3 a 5 afios
|:| De 1 a 3 afios |:| Mas de 5 afos



2. ¢Cudl es su ultimo grado académico alcanzado?

Indicador: ldentificacion de elementos clave de la Planificacion

|:| Bachiller |:| Universidad |:| Maestria

3. ¢Cuantas personas integran la unidad de auditoria interna?

Indicador: ldentificacion de elementos clave de la Planificacion

| ] pe1az [ ] pDesasma }

4. ¢Posee un plan anual de trabajo de la actividad de auditoria interna?

Indicador: Identificacion de elementos clave de la Planificacion
[ Isi [ ]no

5. ¢Ensu plan anual de trabajo de la actividad de auditoria interna que areas incluye para
realizar evaluaciones?

Indicador: Identificacion de los procesos incluidos en el disefio de programas
|:| Contabilidad y finanzas

|:| Facturacion, Créditos y Cobros, Recursos Humanos, Informatica
|:| Operaciones, Produccién y Control de calidad

|:| Buenas practicas de manufactura

|:| Compras y planificacion

|:| Bodega, Distribucién y despacho

|:| Mercadeo y Ventas

|:| Exportaciones e Importaciones

|:| Registros Sanitarios

Otra:




6. ¢Considera importante incluir el Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas
Préacticas de Manufactura (RTCA) en su plan de trabajo como parte de las disposiciones
legales y reglamentarias?

Indicador: Identificacion de elementos clave de la Planificacion

[ si
[ INo

7. De las siguientes areas especiales, sefiale en cuales ha recibido capacitacion:
Indicador: Identificacion de elementos clave de la Planificacion

|:| Tecnologias de la Informacion (T1)

ISO 9001:2015

Ley General de Prevencion de riesgos en los lugares de trabajo

COSO

COSO ERM

COSO 2013

Marco Internacional para la Practica Profesional de la Auditoria Interna

COBIT 5.0

HRERNANREINRNEN

Gobierno Corporativo.

8. Enel altimo afio usted o parte del personal de la unidad de auditoria interna ¢,Ha recibido
capacitacion sobre el Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Préacticas de
Manufactura?

Indicador: Identificacion de elementos clave de la Planificacion

[ ] s
[ ] No



9. Launidad de auditoria interna a la que pertenece, ¢Elabora y documenta un plan para
cada trabajo en especifico a ejecutar dentro de la organizacion?

Indicador: ldentificacion de elementos clave de la Planificacion

(s [n
10. De los siguientes componentes sefiale cuales considera al momento de realizar una

planeacion de auditoria especifica:

Indicador: ldentificacion de elementos clave de la Planificacion

|:| Objetivos
|:| Disefio de programas

|:| Alcance de auditoria
|:| Asignacion de recursos
|:| Identificacion de riesgos
|:| Asignacion de tiempo

11. Actualmente ¢Ha ejecutado algun programa o procedimiento de auditoria relacionado a
evaluar el cumplimiento del RTCA?
Indicador: Identificacion de la evaluacion de riesgos

[ Isi [ Ino

12. Si la respuesta anterior es NO ¢Por qué razon no ha ejecutado una planeacién de
auditoria especifica para evaluar el cumplimiento del RTCA?

Indicador:

|:| La normativa es nueva Por la tecnificaciD reglamento
|:| No esta incluido en el plan anual de trabajo POI:L de personal

Otra:




13. ¢ Tiene conocimiento de los riesgos que corre la empresa si no cumple con lo establecido
enel RTCA?
Indicador: Conocimiento de obligaciones legales

[ Jsi [ InNo

14. ;Conoce si la empresa a la cual usted pertenece ha tenido observaciones relacionadas a
algan incumplimiento del RTCA que puedan poner en riesgo los objetivos de la empresa?

Indicador: Cumplimiento de la normativa

(s [In
15. Si su respuesta anterior es Sl, ¢En cuales de los siguientes riesgos estuvo expuesto el

laboratorio a causa de algun incumplimiento a lo establecido en el RTCA?

Indicador: Cumplimiento de la normativa

|:| Paralizacion de las operaciones hasta cumplir con lo establecido

|:| Cierre de la planta de produccion parcial o total

|:| Negacion de permiso de fabricacién de medicamentos

|:| Contratacion de servicios de tercerizacion de produccion, control de calidad, almacenaje.
|:| Recorte de personal, debido a la paralizacion de operaciones.

Otro:

16. ¢Estaria interesado en que se le proporcione un modelo de planeacién de auditoria
especifica enfocado a evaluar el cumplimiento del RTCA?

Indicador: Identificacion de la necesidad de la aplicacidn de una evaluacion de la normativa.

[ ] si [ | No

17. ¢Qué beneficios considera que obtendria la Unidad de Auditoria Interna al contar con

un modelo de planeacion de auditoria especifica que evalué el cumplimiento del RTCA?



Indicador: Identificacion de la necesidad de la aplicacion de una evaluacion de la normativa.

Obtener conocimiento de los procedimientos y controles clave para el cumplimiento del
RTCA.

Facilitaria el trabajo realizado por los auditores internos.

Calidad en la generacion de recomendaciones estratégicas que agreguen valor al alcance
de objetivos

Todas las anteriores

RN



Anexo No. 4: Tabulacion y analisis del trabajo de campo

Pregunta 1: ¢Cuantos afios de experiencia posee como auditor interno en la industria
farmaceutica?

Objetivo: Investigar sobre el nivel de conocimiento y experiencia que posee el auditor interno.

Categoria RIECICIGIS -

Absoluta Relativa
Menor a un afio 0 0%
De 1 a 3 afios 8 30%
De 3 a 5 afios 13 48%
Mas de 5 afios 6 22%

Experiencia que posee un auditor interno en la industria
farmacéutica

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%
Menor a un afio De 1 a 3 afios De 3 a 5 afios Mas de 5 aflos

Anélisis: Los resultados obtenidos indican que el tiempo de experiencia que posee un auditor
interno en la industria farmacéutica en su mayoria con un 48% es de 3 a 5 afios y con un 30%

poseen una experiencia de 1 a 3 afios.

Pregunta 2: ¢Cual es su ultimo grado académico alcanzado?
Objetivo: Determinar el perfil académico de los profesionales que ejercen la auditoria interna en

los laboratorios farmacéuticos.



Categoria RIECElcld -
Absoluta Relativa

Bachiller 0 0%

Universidad 19 70%

Maestria 8 30%

80%

70%

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%

Nivel academico que posee un auditor interno en la

mdustria farmacéutica

Bachiller

Universidad

Maestria

Andlisis: De acuerdo con los resultados el nivel académico de los auditores internos en los

laboratorios farmacéuticos es el grado universitario con un 70% y solo un 30% posee una maestria.

Pregunta 3: ¢ Cuantas personas integran la unidad de auditoria interna?

Objetivo: Investigar acerca de cémo funcionan las unidades de auditoria interna de los

laboratorios farmacéuticos.

Categoria Sl -
Absoluta Relativa

Dela3 2 7%

De3a5 12 44%

Mas de 5 13 48%




Personal que compone el departamento de auditoria
interna en la industria farmacéutica

60%

50%

40%

30%

20%

10%

0%
Dela3l De3as Masde 5

Analisis: Segun los datos obtenidos la unidad de auditoria interna en la industria farmacéutica es
Su mayoria esta compuesta de mas de personas con un 48% y con un 44% indican que el area lo

componen de 3 a 5 personas.

Pregunta 4: ¢ Posee un plan anual de trabajo de la actividad de auditoria interna?

Objetivo: Conocer si el auditor interno se apoya en un plan disefiado para garantizar la ejecucion

de su trabajo.

Categoria Frecuencia :
Absoluta Relativa
Si 27 100%
No 0 0%

Plan anual de trabajo de auditoria interna en la industria
farmacéutica

W No




Anélisis: Segun las respuestas de los auditores encuestados el 100% afirman tener un plan anual

de trabajo de auditoria interna que garantiza la ejecucion de los mismos.

Pregunta 5: ¢ En su plan anual de trabajo de la actividad de auditoria interna que areas

incluye para realizar evaluaciones?

Objetivo: Indagar cuales son las areas de la empresa a las que las unidades de auditoria interna

evaluan y controlan anualmente.

Categoria WEE el -
Absoluta | Relativa

Contabilidad y finanzas 26/27 96%
Facturacién, Créditos y Cobros, Recursos

Humanos, Informética 27/27 100%
Operaciones, Produccion y Control de calidad 23/27 85%
Buenas practicas de manufactura 17/27 63%
Compras y planificacién 27/27 100%
Bodega, Distribucidn y despacho 26/27 96%
Mercadeo y Ventas 25/27 93%
Exportaciones e Importaciones 26/27 96%
Registros Sanitarios 18/27 67%
Otros 3/27 11%

Areas en el plan anual de trabajo de auditoria interna en la industria
farmaceéutica

120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%

Contabilidad v Facturacién, Operaciones,  Buenas Comprasy Bodega, Mercaden v Exportaciones Registros Otros
finanzas Créditosy  Producciony practicasde planificacion Distribudény — Ventas e Sanitarios
Cobros, Control de  manufactura despacho Importaciones
Recursos calidad
Humanos,

Informatica




Analisis: Con los datos obtenidos sobre las areas que se incluyen en el plan de auditoria anual
reflejando para el area de Buenas Practicas de Manufactura que solamente lo aplica en un 63% y

con un 67% en el area de registros sanitarios.

Pregunta 6: ¢Considera importante incluir el Reglamento Técnico Centroamericano sobre
Buenas Précticas de Manufactura (RTCA) en su plan de trabajo como parte de las

disposiciones legales y reglamentarias?

Objetivo: Conocer la opinion de los profesionales que ejercen la auditoria interna sobre el interés

de implementar una evaluacion sobre el cumplimiento del reglamento

Categoria Frecuencia :
Absoluta Relativa
Si 27 100%
No 0 0%

Importancia de incluir en el plan anual de trabajo de
auditoria interna el Reglamento Técnico Centroamericano
sobre Buenas Practicas de Manufactura (RTCA)

W Si
W No

Anélisis: De acuerdo con los datos el 100% considera importante incluir el Reglamento Técnico
Centroamericano sobre Buenas Préacticas de Manufactura (RTCA) en su plan de trabajo como una

disposicién legal y reglamentaria



Pregunta 7: De las siguientes areas especiales, sefiale en cuales ha recibido capacitacion:

Objetivo: Investigar si el profesional que ejerce la auditoria interna conoce y posee formacion

sobre las normas relacionadas a la profesion.

Cateqoria Frecuencia
g Absoluta | Relativa
Tecnologias de la Informacion (TI) 15/27 56%
ISO 9001:2015 23/27 85%
Ley General de Prevencion de riesgos en los
: 17/27 63%

lugares de trabajo
COSO 15/27 56%
COSO ERM 10/27 37%
COSO 2013 19/27 70%
Marco Internacional para la Practica Profesional de

L 19/27 70%
la Auditoria Interna
COBIT5.0 12/27 44%
Gobierno Corporativo. 11/27 41%

Capacitaciones en areas especiales para un auditor interno

90%
80%
70%
60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Tecnologias 150 Ley General COSO  COSO ERM COSO 2013 Marco COBIT 5.0 Gobiemo

dela 9001:2015 de Intemacional Caorporativo.
Informacién Prevencion para la
(TD) de riesgosen Practica
los lugares de Profesional
trabajo dela
Auditoria

Intema

Analisis: Los resultados obtenidos indican que las areas en las cuales los auditores internos
tienen mayor conocimiento por medio de capacitaciones tenemos con un 85% la ISO 9001 —
2015 en el area de calidad, con un 70% en el Marco Internacional para la Practica Profesional de

la Auditoria Interna, y con un 63% la Ley de Prevencion de Riesgos en los Lugares de Trabajo.



Pregunta 8: En el altimo afio usted o parte del personal de la unidad de auditoria interna
¢Ha recibido capacitacion sobre el Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas

Précticas de Manufactura?

Objetivo: Comprobar si el personal de la unidad de auditoria interna posee conocimiento y

formacion técnica sobre el contenido y exigencias del reglamento técnico centroamericano.

Categoria SIECEeleld -
Absoluta Relativa

Si 10 37%

No 17 63%

Capacitacion sobre el Reglamento Técnico
Centroamericano sobre Buenas Practicas de Manufactura

W Si
W No

Analisis: Segun las respuestas de los auditores el 63% ha recibido capacitacidn sobre el
Reglamento Técnico Centroamericano sobre Buenas Practicas de Manufactura y el restante que

es un 37% afirma no haber recibido capacitacion de dicho reglamento.

Pregunta 9: La unidad de auditoria interna a la que pertenece, ¢Elabora y documenta un

plan para cada trabajo en especifico a ejecutar dentro de la organizacion?

Objetivo: Investigar si la unidad de auditoria interna aplica trabajos especificos para realizar su

trabajo.



Categoria Frecuencia :
Absoluta Relativa

Si 23 85%

No 4 15%

Elaboracion y documentacion de un plan para cada trabajo
especifico de la unidad de auditoria interna

W Si
W No

Analisis: Segun los datos obtenidos por medio de los auditores internos un 85% elaboran y
documentan un plan para cada trabajo de auditoria especifica un 15% no aplica estos trabajos

especificos de auditoria en la industria farmacéutica.

Pregunta 10: De los siguientes componentes sefiale cuales considera al momento de realizar

una planeacién de auditoria especifica.

Objetivo: Identificar si el profesional encargado de la elaboracién de la planeacién incluye los
elementos establecidos por el Marco Internacional para la Préctica Profesional de la Auditoria

Interna.

Cat . Frecuencia
ategoria Absoluta Relativa
Objetivos 27/27 100%
Disefio de programas 21/27 78%
Alcance de auditoria 24/27 89%
Asignacién de recursos 27/27 100%
Identificacién de riesgos 24/27 89%
Asignacion de tiempo 24/24 89%




Componentes en una planeacion de auditoria interna
120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%
Objetivos Disefio de Alcance de Asignacion de  Identificacion de  Asignacion de
programas auditoria recursos riesgos tiempo

Analisis: Con los resultados obtenidos cabe destacar que los componentes que se cumplen a un
100% en la planeacion de la auditoria son los objetivos y la asignacion de recursos; el alcance de
auditoria, identificacion de riesgos, asignacion de tiempo son componente que se cumplen en un
89% y el componente disefio de programas se valida que el 78% lo toma en cuenta al momento de

realizar la planeacion.

Pregunta 11: Actualmente ¢Ha ejecutado algin programa o procedimiento de auditoria

relacionado a evaluar el cumplimiento del RTCA?

Objetivo: Investigar si la unidad de auditoria interna estd implementando alguna herramienta de

auditoria para evaluar el reglamento técnico.

Si 7 26%
No 20 74%




Ejecucion de programas o procedimientos de auditoria

W Si
W No

Andlisis: Segln los datos obtenidos por medio de la encuesta realizada a los auditores internos

un 26% han ejecutado programas o procedimientos que evalué el cumplimiento del RTCA y un

74% no realiza dichos procesos.

Pregunta 12: Si la respuesta anterior es NO ¢ Por qué razén no ha ejecutado una planeacion

de auditoria especifica para evaluar el cumplimiento del RTCA?

Objetivo: Identificar las razones por las cuales no ha sido incluida en el plan anual de trabajo una

planeacion especifica para evaluar el cumplimiento del RTCA.

i . Frecuencia
ategona Absoluta | Relativa

La normativa es nueva 7 35%
No es'talnclwdo en el plan anual de 4 0%
trabajo

Por la tecnificacidn del reglamento 9 45%
Por falta de personal 0 0%
Otras 0 0%




La importancia de una planeacion de auditoria especifica para
evaluar el cumplimiento del RTCA

M La normativa es
nueva

M No esta induido
en el plan anual
de trabajo

M Porla
tecnificacion del
reglamento

™ Por falta de
personal

Analisis: De acuerdo con las respuestas de los auditores internos con un 19% no aplica el RTCA
a su planeacion especifica ya que la normativa es nueva, porque no esta incluida en el plan anual

de trabajo y por la tecnificacion del reglamento.

Pregunta 13: ¢ Tiene conocimiento de los riesgos que corre la empresa si no cumple con lo

establecido en el RTCA?

Obijetivo: Conocer si la unidad de auditoria interna ha considerado los riesgos que implica el

incumplimiento del reglamento.

i Frecuencia
Absoluta Relativa
Si 18 67%
No 9 33%

Riesgos por el incumplimiento con lo establecido en el
RTCA

LKl
i




Analisis: Con los resultados obtenidos un 67% de los auditores internos han indicado que tiene
conocimiento sobre los riesgos que pueden ocurrir si no cumple con los requerimientos que
establece el RTCA y un 33% no tiene el conocimiento de los riesgos a los que estd expuesta la

industria farmacéutica con el incumplimiento del reglamento.

Pregunta 14: ¢Conoce si la empresa a la cual usted pertenece ha tenido observaciones
relacionadas a algun incumplimiento del RTCA que puedan poner en riesgo los objetivos de

la empresa?

Objetivo: Investigar si la empresa se ha visto implicada en algin incumplimiento, lo que

respaldaria la necesidad de mejores controles.

Cat . Frecuencia
ategoria Absoluta Relativa
Si 3 11%
No 24 89%

Observaciones que ponen en riesgo los objetivos de la
empresa por el incumplimiento del RTCA

W Si
W No




Analisis: Los resultados obtenidos indican que un 89% de los auditores no tiene conocimiento de
observaciones que tengan relacion con el incumplimiento del RTCA y un 11% afirma conocer que

el laboratorio farmacéutico ha mostrado incumplimiento al reglamento.

Pregunta 15: Si su respuesta anterior es Sl, ¢En cuales de los siguientes riesgos estuvo

expuesto el laboratorio a causa de algun incumplimiento a lo establecido en el RTCA?

Objetivo: Respaldar la importancia de una planeacion especifica que evalué el cumplimiento del

RTCA para evitar futuros riesgos a la empresa.

Catedoria Frecuencia
g Absoluta Relativa
Paralizacion de las operaciones hasta cumplir con lo
: P P 3/27 11%
establecido
Cierre de la planta de produccién parcial o total 3/27 11%
Negacion de permiso de fabricacion de
&2 P 3/27 11%
medicamentos
Contratacidn de servicios de tercerizacion de
- ) . 2/27 7%
produccidn, control de calidad, almacenaje.
Recorte de personal, debido a la paralizacion de
. 3/27 11%
operaciones.
Otro 0 0%

Riesgos a los que esta expuesto un laboratorio farmacéutico

12%
10%
8%
6%
4%
2%
0%

Paralizacion de  Cierre de la Negacion de  Contratacion de Recorte de Otro
las operaciones planta de permiso de servicios de  personal, debido
hasta cumplir produccion fabricacion de  tercerizacion de a la paralizacion
con lo parcial ototal medicamentos  produccién,  de operaciones.
establecido control de
calidad,

almacenaje.




Anélisis: De acuerdo con los datos obtenidos, los auditores internos confirman con un 11% que
los riesgos a los cuales ha estado expuestos por el incumplimiento del RTCA tiene que ver con la
paralizacion de la operaciones hasta cumplir con lo establecido, cierre de la planta de produccion
de manera parcial o total, negociacion de permiso de fabricacion de medicamentos y recorte de
personal debido a la paralizacion de operaciones; y con un 7% indica que es por la contratacion de

servicios de tercerizacion de produccion, control de calidad, almacenaje.

Pregunta 16: ¢Estaria interesado en que se le proporcione un modelo de planeacion de

auditoria especifica enfocado a evaluar el cumplimiento del RTCA?

Objetivo: Conocer el interés que el tema de investigacion produce en los encuestados debido al

apoyo que esta herramienta puede generar en la realizacién de su trabajo.

Sritzra Frecuencia
Absoluta Relativa
Si 27 100%
No 0 0%

Modelo de planeacion de auditoria especifica enfocado a
evaluar el cumplimiento del RTCA

S
W No




Anélisis: Segun los datos obtenidos por medio de los auditores internos de los laboratorios
farmacéuticos el 100% esta interesado en recibir un modelo de planeacion de auditoria que este

enfocado a la evaluacion del RTCA

Pregunta 17: ¢Qué beneficios considera que obtendria la Unidad de Auditoria Interna al
contar con un modelo de planeacién de auditoria especifica que evalué el cumplimiento del

RTCA?

Objetivo: Conocer la opinidn de los profesionales, para determinar si esta herramienta seria util

para agregar valor a la empresa y tener un mayor control del riesgo.

Cateqori Frecuencia
ategoria Absoluta | Relativa

Obtener conocimiento de Ios_pr_ocedlmlentos y /27 33%%
controles clave para el cumplimiento del RTCA.
Facmtarla el trabajo realizado por los auditores 11/27 41%
internos.
Calidad en la generacion de recomendaciones
estratégicas que agreguen valor al alcance de 7127 26%
objetivos
Todas las anteriores 14/27 52%

Implementacion de modelo de planeacion de auditoria evalué el
cumplimiento del RTCA

60%
50%
40%
30%
20%
10%

0%

Obtener conocimiento de  Facilitaria el trabajo  Calidad en la generacion ~ Todas las anteriores
los procedimientos y  realizado por los auditores  de recomendaciones
controles clave para el internos. estratégicas que agreguen
cumplimiento del RTCA. valor al alcance de
objetivos




Anélisis: Segun las respuestas obtenidas por los auditores internos el 52% concuerda que la
implementacién del modelo de planeacion de auditoria que evalué el cumplimiento del RTCA
genera un gran beneficio para el trabajo del auditor para obtener conocimientos de los
procedimientos y controles claves que se deben de cumplir, facilidad para su realizacion y
agregando valor con la calidad en la generacion de recomendaciones estratégica que le ayude al
laboratorio farmacéutico con el alcance de los objetivos; y un 41% indica que le generaria una

mayor facilidad para la realizacion de su trabajo de auditoria.



Anexo No. 5: Organigrama General de Laboratorios Namyr

=
=




Anexo No. 6: Listado de siglas y acronimos

CIE: Clasificacion Internacional  de

Enfermedades

COEXPORT: Corporacion de Exportadores
de El Salvador

COMIECO: Consejo de Ministros de
Integracion Econdmica Centroamericana

CONACYT: Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia,

COSO: Gestion de Riesgos — Marco
Integrado

ER: Efecto en Riesgo

LACAP: Ley Adquisiciones y
Contrataciones de la Administracién Publica

MEIC: Ministerio de Economia, Industria y
Comercio.

MIFIC: Ministerio de Fomento, Industria y
Comercio

MINECO: Ministerio de Economia
MINSAL: Ministerio de Salud

NEPAI: Normas para el Ejercicio Profesional
de la Auditoria Interna

PO: Probabilidad de ocurrencia

SIC: Secretaria de Industria y Comercio

SIECA: Secretaria de Integracion Econdémica
Centroamericana

UES: Universidad de El Salvador

BCR: Banco Central de Reserva

BPM: Buenas Practicas de Manufactura
CSSSP: Consejo Superior de Salud Publica
DNM: Direccion Nacional de Medicamentos
FDA: Food and Drugs Act

FGR: Fiscalia General de la Republica

I: Impacto

IAL: Instituto de Auditores Internos

ISBM: Instituto Salvadorefio de Bienes
Magisterial

OMS: Organizacion Mundial de la Salud

OPS: Organizacion Panamericana para la
Salud

RTCA: Reglamento
Centroamericano

Técnico



