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RESUMEN

Los laboratorios nacionales fabricantes de medicamentos se enfrentan a una
presidn competitiva y requerimientos regulatorios, donde éstos buscan mantener
altos estandares de calidad que les permitan conservar su espacio en el
mercado, es por ello que los materiales de partidas utilizados durante la
fabricacion deben de cumplir con éstos estandares, siendo imprescindible que
sus proveedores de materia prima de uso farmacéutico cumplan con las
normativas aplicables vigentes; por lo que son sometidos a procesos de
evaluacion y seleccion de proveedores en el cual se evidencia que los
proveedores cumplen con los requerimientos de las Buenas Practicas de

Almacenamiento, Distribucién, Transporte y Manufactura.

Se realizé un diagnostico a laboratorios farmacéuticos nacionales, donde se
seleccion6 una muestra de 15 laboratoriosa través del método de Muestreo
Aleatorio Simple a partir del universo de 33 laboratorios farmacéuticos
certificados con las Buenas Practicas de Manufacturas por la Direccion Nacional
de Medicamentos para el afio 2021, verificado en el listado oficial publicado en
la pagina web de la Direccion Nacional de Medicamentos, de los cuales se
seleccion6 una muestra de 30 laboratorios farmacéuticos; ya que los 3 restantes
pertenecian a los laboratorios de medicamentos naturales; lo anterior con el fin
de obtener el panorama actual acerca del proceso de evaluacion de proveedores
que realizan los laboratorios farmacéuticos nacionales. Seguidamente, se
proporciond a los laboratorios farmacéuticos una encuesta digital realizada a
través de la plataforma de Google Forms., constituida por doce interrogantes de
tipo abiertas y cerradas; de las respuestas obtenidas se realizé un analisis
cualitativo y cuantitativo, evidenciando que los laboratorios farmacéuticos
nacionales no disponen de una guia homologada para la evaluaciony seleccion

de sus proveedores de materia prima farmacéutica, por lo cual éstos utilizan una



herramienta interna, donde clasifican los requerimientos utilizados segun criterio
o necesidad del mismo, categorizando sus proveedores segun el nivel de
cumplimiento obtenido durante la evaluacion; ademés, cada laboratorio
establece diferentes periodos de evaluacidbn segun la clasificacion y el

porcentaje de cumplimiento que haya obtenido el proveedor evaluado.

Se dispuso como propoésito durante ésta investigacion que los laboratorios
farmacéuticos cuenten con una guia de verificacion para sus proveedores de
materia prima de uso farmacéutico que englobe los requerimientos necesarios
para trazar la calidad de la materia prima que se desea adquirir y asi, poder
evaluar periddicamente segun establezcan la necesidad en el desempefio de
sus proveedores, basandose en criterios fundamentales con el fin de conocer la

calidad de materia prima que ofertan.

Es por ello que se vio la necesidad de desarrollar una herramienta homologada
descrita en trece apartados capitulares que van encaminados a conocer el nivel
de implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad que englobe los
requerimientos para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucién y Transporte que tienen los proveedores dentro
de su organizacion; homologando criterios de evaluacién de la Norma I1SO
9001:2015 para el levantamiento de un Sistema de Gestion de Calidad en el que
se incluyan las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y

Transporte.

La presente investigacion fue desarrollada con apoyo de laboratorios
farmacéuticos nacionales y recursos electrénicos proporcionados por la
Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador y la Direccion
Nacional de Medicamentos en el periodo de septiembre de 2021 a octubre de
2022 y efectuando la investigacion de campo y analisis de resultados en el

periodo febrero a junio del afio 2022.



CAPITULO |
INTRODUCCION



XVii

1.0 INTRODUCCION

En las industrias, los proveedores son el punto de partida de los procesos
productivos, convirtiéendose éstos en una etapa extremadamente critica, dado
que se busca obtener un producto que cumpla con estandares de calidad; por
lo tanto, los proveedores de materia prima deben cumplir con dichos
requerimientos; es por esto que cuando se refiere a la industria farmacéutica, los
proveedores de materia prima deben cumplir una serie de requerimientos
orientados a mantener la calidad del producto que proveen, puesto que los

medicamentos deben ser seguros, eficaces e inocuos para su consumo.

Durante las ultimas décadas en El Salvador la industria farmacéutica se ha
convertido en uno de los sectores comerciales mas grandes a nivel regional, dada
la demanda de los productos farmacéuticos; sin embargo, pese a este
crecimiento constante, dicha industria no cuenta con documentacion y/o
herramientas especificas de uso comudn a nivel nacional que puedan ser
utilizadas para la evaluacion a sus proveedores de materia prima y de esta

manera garantizar la calidad del medicamento producido.

Por lo anterior, a fin de mantener la calidad durante los procesos de produccion,
envasado y comercializacion de productos farmaceéuticos, los fabricantes de
medicamentos deben apegarse a las normas de Buenas Practicas de
Manufactura, y Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte
(BPM y BPADyT), por lo cual, la Organizacion Mundial de la Salud, a través de
sus informes 32 y 38; engloba una serie de directrices que tienen por objeto la
aplicaciéon de éstas normas para los productos finales como para las materias

primas.
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En el presente trabajo se elaboré por el equipo de investigacion de forma concisa
una propuesta de guia que funcione como insumo para seleccionar
correctamente los proveedores de materia prima de uso farmaceéutico, la cual es
conformada por requerimientos plasmados en la Norma ISO 9001:2015 para el
establecimiento del Sistema de Gestion de Calidad homologando criterios
encaminados al cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucién, Transporte y Manufactura, a fin de que los proveedores garanticen

al laboratorio fabricante un producto con calidad, eficacia y seguridad.

Por consiguiente, se desarrollé un diagndstico en el cual se conoci6 el panorama
actual del procedimiento de evaluacion de proveedores de materia prima de uso
farmacéutico realizado a quince laboratorios farmacéuticos, los cuales fueron
seleccionados a través del Método de Muestreo Aleatorio Simple partiendo de un
universo de 33 laboratorios que contaban con la certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura vigente para el afio 2021, de los cuales se excluyeron tres que
correspondian a laboratorio de medicamentos naturales, a la muestra obtenida
se les brindo una encuesta digital como instrumento de recoleccion de datos
elaborada en la plataforma digital de Google Forms la cual const6 de 12
preguntas abiertas y cerradas, encaminadas a conocer cédmo se realiza el
proceso de evaluacion de proveedores de materia prima de uso farmacéutico en
el pais, encontrandose que la industria no cuenta con guia homologada para
dicho proceso, por lo cual cada laboratorio elabora su herramienta interna,
destacando criterios relacionados a la calidad, distribucion, transporte, tiempo de
entrega, entre otros;con los cuales construyen clasificaciones a cada proveedor

segun el nivel de cumplimiento que obtengan en su evaluacion interna.

La presente investigacion se desarrolld6 en un periodo de en el periodo de
septiembre de 2021 a octubre de 2022 y efectuando la investigacion de campo

y analisis de resultados en el periodo febrero a junio del afio 2022.
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2.00BJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Proponer una guia de verificacion para proveedores que importan y

comercializan materia prima de uso farmacéutico en El Salvador.

2.20BJETIVOS ESPECIFICOS

2.1.1. Realizar un diagnadstico a través de una encuesta digital para conocer

el estado actual del procedimiento utilizado por los laboratorios
farmacéuticos nacionales para la evaluacion de sus proveedores de

materia prima.

2.1.2. Tabular los resultados obtenidos en Microsoft Excel referente al

2.1.1.

2.1.3.

diagnostico del estado actual del procedimiento de evaluacién de
proveedores de materia prima de uso farmacéutico implementado por

los laboratorios participantes.

Comparar los resultados obtenidos del diagnostico realizado a los
laboratorios farmacéuticos nacionales en relacién con el proceso de
evaluacion de proveedores de materia prima de uso farmacéutico en
contraste con los requerimientos utilizados por la entidad reguladora
para la aplicacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte.

Elaborar una propuesta de guia de verificacion de parametros de
cumplimiento necesarios para proveedores que importan y
comercializan materia prima de uso farmacéutico de acuerdo a

recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Evolucioén histérica en El Salvador

Las regulaciones de Buenas Practicas de Manufactura fueron promulgadas por
la Administracion de Alimentos y Drogas (FDA), en 1969. Tienen efectos legales
y es aplicable a los establecimientos fabricantes de medicamentos, sus bodegas

y centros de distribucion.

En El Salvador, la Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico Farmacéutica
publica en el Diario Oficial de diciembre de 2000, el documento Buenas Practicas
de Manufactura en la Industria Farmacéutica y en junio del 2001, la Guia de
Inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica,
la cual fue adoptada en el afio 2012 aplicada al Informe 22 de la OMS de 1968;
con la apertura de la Direccion Nacional de Medicamentos como el nuevo ente
regulador, en el 2013 se empez6 a aplicar la nueva guia del RTCA 11.03.42:07

basado en el informe 32 de la OMS.

Las autoridades reguladoras como la Direccion Nacional de Medicamentos, en
El Salvador se apoyan en la Guia de Buenas Practicas de Manufactura y el
Reglamento Técnico Centroamericano, para evaluar el cumplimiento de los
requerimientos establecidos en éstas como son la manufactura control y manejo
de productos farmacéuticos a fin de asegurar la eficacia, seguridad y calidad de

estos. ana

Las Buenas Practicas de Manufactura incluyen dentro de sus requisitos que las
empresas tengan un sistema de garantia de calidad, el cual es un apoyo

importante para asegurar que:

Los medicamentos se disefian y desarrollan de forma que tengan en cuenta lo

requerido por las normas de correcta fabricacion o BMP.
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- Las especificaciones de produccion y control de los medicamentos estan
claramente determinadas adaptandose a las normas de correcta fabricacion.

- Las responsabilidades del personal directivo deberdn estar claramente
especificadas.

- Se tomen medidas para el correcto abastecimiento y utilizacion de los
materiales de partida y acondicionamiento durante la produccion.

- Se realizaran todos los controles necesarios de productos intermedios y
cualquier otro tipo de controles durante el proceso y las validaciones
necesarias.

- El producto determinado se debera producir y controlar de forma correcta
segun procedimientos definidos.

- Los medicamentos no se deben vender o suministrar antes que el director
técnico, directamente o por delegacién, haya certificado que cada lote de
fabricacion se ha producido y controlado con arreglo a los requisitos a la
autorizacion de comercializacion y cualquier otro tipo de disposiciones
relativas a la produccion, control y aprobacion del medicamento.

- Que existan las disposiciones adecuadas para garantizar que los
medicamentos se almacenan, distribuyen y manipulan posteriormente de
forma que su calidad se mantenga integra hasta la fecha de caducidad.

- Debe existir un procedimiento de autoinspeccion y/o auditoria de calidad que
evalla periddicamente la efectividad y aplicabilidad del sistema de garantia

de calidad. a1y

Este sistema de garantia de calidad lo que pretende es salvaguardar la
estabilidad del medicamento, por lo tanto, es importante conocer en que se basa

la calidad de éste y lo que exige.

Dicha normativa establece que todas las operaciones, procesos, métodos o
técnicas deben estar reguladas o escritas, y ser cumplidas o supervisadas por

profesionales de diverso grado de titulacién, con la suficiente responsabilidad. A
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continuacion, se presenta la figura que detalla aquellas areas en las cuales se

aplican las Normas de Buenas Practicas de Manufactura.

BPM
|
| | | | |
Recurso Recursos Pre- Post
Humano Materiales Manufactura Manufactura Manufactura
L | | e | | Manejode || [ Disefio, [|_|Almacenaje
Personal Edificio Ordenes Desarrollo liberacion
- Distribucién
Local Compras Produccion y embarque
5 Cuarentena || |Controles de -
Areas e Inspeccion Proceso Estabilidad
— Equipo Planificacién | Acondiciona Devolucién
miento

Figura N° 1. Esquema de Areas de Aplicacion de las Buenas Précticas de

Manufactura. as

Asi mismo, la Organizacion Mundial de la Salud, en su Informe 38, nos brinda

una serie de directrices que tienen por objeto la aplicacion de las buenas practicas

de transporte, distribucion, almacenamiento y manufactura, de materias primas

de uso farmacéutico; especificamente en el Anexo 2 titulado “Buenas Practicas

de Comercio y Distribucion para Materias Primas Farmacéuticas”; del cual

podemos destacar requerimientos enfocados hacia la evaluacion de los

proveedores de materia prima de uso farmacéutico, de los cuales podemos

mencionar:
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Gestion de Calidad:

Debe haber una politica de calidad documentada que describa las nociones
generales y la direccién del proveedor con respecto a la calidad, segun lo
expresado y autorizado formalmente por la administracion del establecimiento
también, de estar acompafiado de un procedimiento claro para aprobar

proveedores de materias primas y servicios farmaceéuticos.

Todas las partes involucradas en la cadena de fabricacién y suministro deben
compartir la responsabilidad de la calidad y seguridad de los materiales y

productos para garantizar que sean aptos para el uso previsto.

Documentacion:

Los documentos, en particular las instrucciones y los procedimientos
relacionados con cualquier actividad que pueda tener un impacto en la calidad
de los materiales deben disefiarse, completarse, revisarse y distribuirse con
cuidado, deben ser completados, aprobados, firmados y fechados por las

personas autorizadas apropiadas y no deben cambiarse sin autorizacion.
Envio y Transporte:
El proveedor de los materiales debe asegurarse de que el contratante para el

transporte de los materiales conozca y proporcione las condiciones adecuadas

de almacenamiento y transporte.
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Actividades Contractuales:

Cualquier actividad realizada, como se hace referencia en las directrices de
Buenas Practicas de Manufactura y Buenas Practicas de Distribucion vy

Transporte, delegada a tercero, debe acordarse en un contrato escrito. @

Como bien se menciona en las recomendaciones dadas por la Organizacion
Mundial de la Salud, es importante abordar el tema en gestion de calidad, y no
hay mejor guia para éste como la que nos brinda la Organizacion Internacional

de Normalizacion en su Norma ISO 9001:2015. o

3.2Sistemas de Gestion de Calidad aplicando la Norma ISO 9001:2015

La adopcion de un Sistema de Gestidn de Calidad es una accion estratégica
dentro de una organizacion ya que busca la garantia de un buen desempefio

global y proporciona una base sélida para las iniciativas de desarrollo sostenible.

Por lo que, la Norma ISO 9001:2015 emitida por la Organizacién Internacional
de Normalizacion, proporciona una serie de lineamientos, directrices y requisitos
con el propésito de establecer este sistema, por lo antes planteado se retoman
los siguientes apartados a tomar en cuenta para la elaboracion de Manual y Guia

de Evaluacion de Proveedores de Materia Prima de uso farmacéutico: ()

3.2.1 Contexto de la organizacion, sistema de gestidén de calidad y sus procesos:

La organizacién debe establecer, implementar y morar continuamente un
sistema de gestion de calidad, incluido los procesos necesarios y sus

interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional.
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3.2.2 Control de Ilos procesos, productos Yy servicios suministrados

externamente:

La organizacién debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios

suministrados externamente son conformes a los requisitos.

La organizacion debe determinar los controles a aplicar a los procesos,

productos y servicios suministrados externamente cuando:

- Los productos y servicios de proveedores externos estan destinados a
incorporarse dentro de los propios productos y servicios de la
organizacion.

- Los productos y servicios son proporcionados directamente a los
clientes por proveedores externos en nombre de la organizacion.

- Un proceso, o una parte de un proceso, es proporcionado por un

proveedor externo como resultado de una decisién de la organizacion.

La organizacion debe determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la
seleccion, el seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores
externos, basandose en su capacidad para proporcionar procesos o productos

y servicios de acuerdo con los requisitos.

La organizaciébn debe conservar la informacion documentada de estas

actividades y de cualquier accion necesaria que surja de las evaluaciones.

3.3 Tipo y alcance del control.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios

suministrados externamente no afectan de manera adversa a la capacidad de la
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organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente

a sus clientes.

La organizacion debe:

- Asegurarse de que los procesos suministrados externamente

permanecen dentro del control de su sistema de gestion de la calidad.

- Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los

gue pretende aplicar a las salidas resultantes.

Se debe de tener en consideracion, el impacto potencial de los procesos,
productos y servicios suministrados externamente en la capacidad de la
organizacion de  cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales

y reglamentarios aplicables.

3.3.1 La eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo.

Se debe de determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para
asegurarse de que los procesos, productos y servicios suministrados

externamente cumplen los requisitos.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su

comunicacion al proveedor externo.

La organizacion debe comunicar a los proveedores externos sus requisitos para:

- Los procesos, productos y servicios a proporcionar.

- La aprobacién de:
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- Productos y servicios.

- Métodos, procesos y equipos.

- Laliberacion de productos y servicios.

- Las actividades de verificacidon o validacion que la organizacion, o su
cliente, pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor

externo.

3.4 Andlisis y evaluacion.

La organizacion debe analizar y evaluar los datos y la informacion apropiados
que surgen por el seguimiento y la medicion, siendo asi los resultados del

andlisis se deben utilizar para evaluar:

— La conformidad de los productos y servicios.

— El desempefio de los proveedores externos. «

3.4.1 Evaluacién de Proveedores y su proceso.

En este punto el objetivo que se persigue es definir y describir el proceso que
implica, asi como también anunciar los beneficios que obtiene la empresa al
aplicarlo correctamente. Se hara foco en este tema, ya que se trata de una
herramienta de control utilizada por el area de Compras para decidir sobre la
gestion de los proveedores y si se utiliza correctamente puede llegar a ser un
instrumento eficaz de evaluacién de desempefio instrumento de control. Esto se
debe a que los resultados obtenidos en la evaluacion permiten tomar decisiones
acerca de los involucrados, logrando la mejora continua, analizando la eficiencia
de los proveedores de acuerdo con distintos criterios. “Si no se mide lo que se
hace, no se puede controlar, si no se puede controlar, no se puede dirigir y si no
se puede dirigir no se puede mejorar’ ). Esta frase destaca la necesidad de

contar con herramientas de medicion del desempefio, en este caso, de los
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proveedores, que permitan controlar si éste cumple con los requisitos
demandados. Esto posibilitara la identificacion de las areas de oportunidad
existentes, dirigiendo todos los esfuerzos a formular objetivos claros y
especificos para obtener el desempefio esperado.

La Industria Farmacéutica de El Salvador es un sector con requerimientos
industriales, exigencias tecnoldgicas e infraestructura que debe ser autorizada
para la fabricaciébn de un producto terminado; y para dicha fabricacién, es
necesario e indispensable cumplir con guias, manuales y normas de buenas
practicas de manufactura (BMP), ya que, la aplicacion de éstas normas permiten
garantizar la seguridad y calidad de los productos elaborados; y por consiguiente
la estabilidad de los mismos, tomando en cuenta que han sido manufacturados
con materias primas de calidad adecuada cumpliendo los requerimientos
normativos y requerimiento de calidad necesarios, de tal manera que se pueda
asegurar que son estables y tienen una adecuada biodisponibilidad durante su
vida util, siempre y cuando este medicamento se mantenga en las condiciones
especificadas en las normas de almacenamiento e indicaciones rotuladas en el

etiquetado de éste.qye)

Para la importancia de los requerimientos de calidad y buenas préacticas que las
industrias farmacéuticas a nivel global deben aplicar para la elaboracién de un

producto farmacéutico es necesario definir los siguientes términos: 4

- Acondicionamiento: todas las operaciones, incluidos el llenado y el
etiquetado, necesarias para convertir un producto a granel en producto

terminado.
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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.

Buena practica: es una herramienta para convertir el conocimiento tacito
(aquel que se encuentra en la mente y deriva de la experiencia de las
personas), en conocimiento explicito (aquel contenido en documentos,
archivos electronicos) y propiciar la mejora continua. Su identificacion
considera un proceso de evaluacion que, como todo acto intencionado,

contempla objetivos respecto de lo que se busca alcanzar.

Buenas Practicas de Fabricacion (BPF): la parte del aseguramiento de la
calidad que asegura que los productos se producen y controlan de manera
consistente con los estandares de calidad apropiados para su uso previsto y

segun lo requiera el marketing. autorizacion.

Validacién de Procesos: demostracion formal de su capacidad, dentro de
ciertos parametros, de entregar resultados reproducibles que cumplan con

los requisitos previamente especificados.

Calidad: naturaleza esencial de un producto y la totalidad de sus atributos y
propiedades, las cuales determinan su idoneidad para los propésitos a los

cuales se destina.

Certificado de andlisis o informe de analisis: documento que especifica el
resultado de las pruebas, de una muestra representativa del material

evaluado.
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Calificacion de equipo: respaldado por evidencia objetiva, de la capacidad de
un elemento de un proceso/sistema para proporcionar un rendimiento que se

ajuste a los estandares preestablecidos.

Convenio: acuerdo asumido por las partes y juridicamente vinculante para

ellas.

Contrato: acuerdo comercial para suministro de bienes o realizacion de

trabajos en un precio especificado.

Devolucion: retorno de un medicamento al fabricante o distribuidor.

Especificaciones: Descripcion de los requisitos que debe satisfacer el
material inicial, el material de empaque y los productos intermedios, a granel
y terminados. Dichos requisitos incluyen propiedades fisicas, quimicas y de

ser posible biologicas.

Envio: la cantidad de un material de partida farmacéutico elaborado por un
fabricante y suministrado a la vez en respuesta a una solicitud u orden en
particular. Un envio puede comprender uno o mas bultos o contenedores y

puede incluir material perteneciente a mas de un lote.

Evaluacion: Es un juicio cuya finalidad es establecer, tomando en
consideracion un conjunto de criterios o normas, el valor, la importancia o el

significado de algo.

Lote: una cantidad definida de material de partida, material de envasado o

producto procesado en un solo proceso o serie de procesos de modo que se
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pueda esperar que sea homogéneo. A veces puede ser necesario dividir un

lote en varios

Sub-lotes: Es la unién de lotes con el objetivo de formar un lote final
homogéneo o total. En fabricacion continua, el lote debe corresponder a una
fraccion definida de la produccién, caracterizada por su homogeneidad
pretendida. El tamafio del lote se puede definir como una cantidad fija 0 como

la cantidad producida durante un intervalo de tiempo fijo.

Materia prima: toda sustancia de calidad definida empleada en la produccion

de un medicamento, con exclusiéon de los materiales de acondicionamiento.

Materia prima termolabil: toda sustancia que requiere condiciones de
almacenamiento controladas ya que su integridad se ve afectada por altas

temperaturas.

Materia prima fotosensible: toda sustancia que requiere condiciones de
almacenamiento controlada, ya que su integridad se ve afectada por luz

directa.

Materiales: toda materia prima, material de empaque o acondicionamiento

que es empleado en la fabricacién de un producto.

Material de empaque o de acondicionamiento: cualquier material empleado
en el acondicionamiento de medicamentos. El material de acondicionamiento
se clasifica en primario o secundario segun que esté o no en contacto directo

con el producto.
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- Politica de calidad: conjunto de directrices y objetivos de una organizacion

con respecto a la calidad, expresados de manera formal por la alta gerencia.

- Proveedor: persona fisica o0 juridica que provee 0 suministra
profesionalmente de un determinado bien o servicio a otros individuos o
sociedades, como forma de actividad econdmica y a cambio de una

contraprestacion.

Las buenas practicas de manufactura, aconseja revisar el por qué y para qué de
los procesos evaluativos para una mejor fabricacion y garantia; para partir de
estos fundamentos se logré encontrar posteriormente las particularidades que

le otorgan sentido a los procesos de seleccion de buenas practicas.

3.5 GXP o BPX.

Existen una variedad de buenas practicas que estan involucradas desde la
fabricacién de un producto hasta la distribucion de éste, para la que se designa
las GXP; GXP es un término, en inglés, son las diferentes normativas aplicables
a los diferentes procesos de investigacion, fabricacion, comercializacion vy
distribucion de medicamentos, donde la “x” es un elemento sustitutivo por el
ambito al que se refiere. Estas reglas se usan en muchos campos, incluyendo

las industrias farmacéutica y alimentaria.

Uno de los aspectos mas importantes en el cumplimiento de GxP es la integridad
de los datos y trazabilidad en toda la cadena de valor. En la integridad de datos
se persigue que los mismos sean atribuibles, legibles, contemporaneos,
originales, precisos, completos, consistentes, disponibles y duraderos, que es lo
gue se busca en un futuro proceso de produccion de una forma farmacéutica,

gue este cumpla con los efectos necesarios al ser utilizado. ()
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Principales GXP son:
Buenas Précticas de Distribucién, (Good Distribution Practice), o GDP
Buenas Practicas de Documentacion, (Good Documentation Practice), o
GDP
Buenas Précticas de Higiene, (Good Hygiene Practices), o GHPs
Buenas Practicas de Laboratorio, (Good Laboratory Practice), o GLP
Buenas Préacticas de Manufactura, (Good Manufacturing Practice), o GMP
Buenas Practicas Microbioldgicas, (Good Microbiological Practice), o GMP
Buenas Préacticas de Farmacovigilancia, (Good Pharmacovigilance
Practice), o GPVP
Buenas Préacticas Farmacéuticas, (Good Pharmacy Practice), o GPP
Buenas Précticas de Seguridad, (Good Safety Practice), o GSP
Buenas Préacticas de Almacenamiento, (Good Storage Practice), o GSP

Buenas Précticas de Distribucién (BPD)

3.5.1 Buenas Practicas de Distribucion y Transporte

Constituyen un conjunto de normas minimas obligatorias de distribucion vy
transporte, destinados a garantizar el mantenimiento de la calidad e integridad
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios en
todas las etapas del proceso de distribucion y transporte; es un desafio para
cumplir por la industria farmacéutica, ya que entrada en vigor la Ley de
Medicamentos en El Salvador, ésta exige el cumplimiento de dichas normas

para otorgar autorizaciones de funcionamiento y certificacion de las empresas.

Ademas, se debe contar con una Politica de Calidad aprobada por la maxima
autoridad de la organizacion(empresa) que impulse a cumplir las directrices
dictadas por la Autoridad Reguladora Nacional y contar con una cadena de

suministro eficaz y de calidad; dado que la Autoridad Reguladora busca
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mantener un control sanitario de los productos farmacéuticos incluyendo el
conocimiento total del proceso, que va desde la adquisicion de los insumos,
pasando por la fabricacion de un producto, hasta su venta al publico para
garantizar que se distribuya, conserve y transporte adecuadamente, con la
finalidad de preservar sus condiciones de calidad, eficacia y seguridad,

conservacion y el cuidado de los medicamentos.

3.5.2 Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Son un conjunto de normas minimas de almacenamiento para los
establecimientos de importacién, distribucién, dispensacién y expendio de
productos farmacéuticos y afines, respecto a las instalaciones, equipamiento y
procedimientos operativos, destinados a garantizar el mantenimiento de las
caracteristicas y propiedades de los insumos, medicamentos y productos

biolbgicos.

Estas Buenas Practicas de Almacenamiento, hacen parte del Sistema Integrado
de Gestion de Calidad y su objetivo es garantizar que los insumos (dispositivos
médicos), medicamentos y bioldgicos se almacenen y se distribuyan de
conformidad con los estandares de calidad con los que fueron elaborados y
liberados por el proveedor en funcion al uso para el que estan destinados. Las
BPA cubren tanto las actividades operativas de almacenamiento, transporte y

distribucién, como las de control y seguimiento como requisitos basicos.

Este enfoque ha sido el Sistema OMS de Certificacion de la Calidad de los
Productos farmacéuticos Objeto de Comercio Internacional, el cual sugiere un
procedimiento administrativo sencillo que permitia a los paises importadores
obtener informacion acerca de la situacion de registro de un producto en su pais

de origen, y contar con una declaracion de que la empresa habia sido
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inspeccionada y estaba operando conforme a los requisitos exigidos por la OMS
con respecto a las practicas adecuadas de fabricacion (PAF). El Sistema OMS
de Certificacion habia sido promulgado inicialmente en 1969 y revisado en 1975,

y cont6 con la aprobacion de 132 paises participantes.

Este sistema de certificacion en El Salvador esta regulado por la Direccion
Nacional de Medicamentos, la cual utliza los Reglamentos Técnicos
Centroamericanos y en documentos técnicos basados en recomendaciones
OMS, para el desarrollo de manuales y guias, que seran aplicados a la industria
farmacéutica con el fin de llevar a cabo la vigilancia sanitaria correspondiente.
Estos certificados, ya sean de Buenas Practicas de Manufactura,
Almacenamiento, Distribucion y/o Transporte, constituyen la siguiente
informacion:

- Fechas de auditoria.

- Informacién general del establecimiento.

- Actividades autorizadas que puede desempeiiar el establecimiento.

- Vigencia del documento.

- Firmay sello de Direccion Ejecutiva.

Pese a lo anterior, esta entidad regulatoria, no cuenta con guia o manual para
la evaluacion de proveedores de materia prima, por lo que, los laboratorios
farmacéuticos elaboran sus propias herramientas a fin de cubrir la carencia de
una herramienta para una evaluacion homologada, apoyandose en ocasiones
en la “Guia para la Apertura de Establecimientos regulados por la DNM” que
lejos de ser adecuada, carece de aspectos importantes en la evaluacion

referente al manejo y manipulacion de materia prima de uso farmacéutico.

Sin embargo, una herramienta completa debe contener requerimientos

generales con respecto a las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
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y Transporte, en las cuales se incluya la verificacion de programas de calificacion
de equipos y validacion de procesos, asi como también, documentos,
certificaciones y especificaciones, que garanticen la calidad de la materia prima
ofertada al laboratorio fabricante. waze



CAPITULO IV
DISENO METODOLOGICO
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4.0DISENO METODOLOGICO

4.1Tipo de Estudio:

411

4.1.2

4.1.3

41.4

Bibliografico:
El trabajo es considerado de tipo bibliografico dado que se realizaron
investigaciones tedricas sustentables referente al tema, y a normas

nacionales e internacionales, libros oficiales y tesis de grado.

Transversal:

Se recopilaron y analizaron los requisitos de las normativas y guias
vigentes y su aplicabilidad en el desarrollo de la propuesta de Guia de
verificacion para la evaluacion de proveedores que importan y

comercializan materia prima de uso farmacéutico en El Salvador.

Retrospectivo:

Se analizé la documentacion que contiene los criterios de calidad
referentes a la evaluaciéon de proveedores de materia prima de uso
farmacéutico proporcionada por los diferentes laboratorios encuestados,
mismos que son conformes a las recomendaciones dadas por la
Organizacion Mundial de la Salud, mismos que son retomados en la
elaboracion de la Guia de verificacion que servira de herramienta para la
evaluacion de proveedores que comercializan materia prima de uso

farmacéutico.

Prospectivo:

Dado que la guia obtenida ayudara a la industria farmacéutica nacional
en la homologacion de criterios en materia de evaluacion de proveedores
de materia prima de uso farmacéutico, garantizando que la materia prima
obtenida cumpla con los estandares de calidad requeridos para el

desarrollo de un producto.
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4.2 Investigacion Bibliografica:

Se realizd una revision bibliografica sobre documentacion internacional de
Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica, de la
Organizacion Mundial de la Salud, especificamente Informe 38, Anexo 2
“‘Buenas Practicas Comerciales y de Distribucion de materias primas
farmacéuticas” (Ver Anexo 4), para elaborar la Propuesta de Guia de
Verificacion.
También se verifico en las siguientes bibliotecas:
- Sistema Bibliotecario de la Universidad de El Salvador (UES).
- Universidad Nueva San Salvador (UNSSA).
- Documentos para la regulacion de Buenas Préacticas de Manufactura
en El Salvador, proporcionado por la Direccibn Nacional de
Medicamentos.

- Internet.

4.3 Investigacion de Campo:

El desarrollo de la investigacion de campo se realizO a una muestra de 15
laboratorios farmacéuticos que contaban con certificacion de Buenas Practicas
de Manufactura vigente, para lo cual, se utilizé el listado de Laboratorios
Farmacéuticos Nacionales, con certificacion de BPM vigente, el cual fue
proporcionado por la entidad reguladora nacional. (Ver Anexo 1). Dicho estudio
se desarrollé en el periodo de noviembre del afio 2021 a marzo del afio 2022.

4.3.1 Universo
El universo referido a este estudio esta constituido por 33 laboratorios

farmaceéuticos con certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente
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de acuerdo con el listado oficial de la Direccion Nacional de Medicamentos
DNM.

4.3.2 Muestra

Por consiguiente, se contaba con un universo de 33 laboratorios
farmacéuticos seleccionado aleatoriamente del listado que proporciona la
DNM; donde se tomo6 una muestra de 30 laboratorios farmacéuticos con
certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente, ya que tres de
éstos corresponden a laboratorios de productos naturales, por lo cual no
fueron tomados en cuenta; posteriormente, para la seleccion de los
laboratorios farmacéuticos se utilizd el muestreo aleatorio simple, de la
siguiente manera:

Formula:

_ N+Zixpxq
Cd2x(N—-1)+Z2*p=xq

n

- n =muestra

- N = poblacion finita

- Z =nivel de confianza
- p = proporcionalidad
- q = estimacién

- d = precision

Célculo de la muestra:

- n=;?
- N=30
- Z=196
- p=0.05
- =095

- d=0.07
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Sustituyendo datos en la férmula:

_ 30 * 1.962 x 0.05 * 0.95
©0.082 % (30— 1) + 1.962 % 0.05 * 0.95

n = 14.86 = 15 laboratorios

Una vez seleccionados los 15 laboratorios farmacéuticos participantes, se
solicitd a través de una carta de solicitud (Ver Anexo N°2), a los profesionales
responsables de los laboratorios el llenado de la encuesta digital, la cual fue
remitida una vez recibida la respuesta positiva por parte de los establecimientos
seleccionados, dicha remision se realiz6 via correo electronico, donde se envié
el enlace para poder acceder a la encuesta. Seguidamente, los datos obtenidos
fueron tabulados en Microsoft Excel, donde se sistematiz6 y analiz6 cada

respuesta obtenida.

4.4 Parte experimental.

4.4.1 Se realizé el diagnéstico a través de encuesta digital que permite
identificar los requerimientos de calidad que utilizan los laboratorios

farmacéuticos a la hora de evaluar a sus proveedores de materia prima.

Para el disefio de la encuesta digital fue necesario revisar previamente los
requisitos especificos que exigen actualmente las normativas y guias para la
evaluacion de proveedores, una vez revisadas cada una de las siguientes
normativas se elaboraron 12 preguntas las cuales fueron consideradas dentro

de la encuesta digital.
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CuadroN°1 Instrumento de recoleccion de datos para la evaluacion del

panorama actual en materia de evaluacion de proveedores de

materia prima de uso farmacéutico. Fuente: Elaboracion propia.

Propuesta de Guia de Verificacion de parametros a cumplir por proveedores que importan
y comercializan materia prima de uso farmacéutico en El Salvador.

El

1.

homologadas para evaluacion de proveedores que importan y comercializan materia prima
de uso farmacéutico en nuestro pais, a fin de obtener el panorama actual de cémo se realiza
dicho procedimiento en la industria farmacéutica

10.
11.

12.

presente formulario pretende conocer la importancia de la utilizacion de Guias

El laboratorio, ¢Cuenta con procedimiento para la seleccion y evaluacién de
proveedores?

Si su respuesta anterior fue negativa, describa brevemente como lleva acabo la
seleccion de proveedores en su laboratorio; de ser afirmativa pase a la siguiente
pregunta.

Si su respuesta al numeral 2 fue afirmativa, ¢Bajo qué normativa o reglamentacién se
ha orientado para la elaboracion de la herramienta de evaluacion de proveedores dentro
de su laboratorio?

¢, Conoce las Recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud, en funcién a la
evaluacion y seleccion de proveedores para la industria farmacéutica?

¢, Qué criterios utiliza para la evaluacion de los proveedores? Por ejemplo: Calidad,
Costo, Tiempo de respuesta, entre otros.

De conformidad con la pregunta anterior, ¢ Qué porcentaje de valoracion designa a cada
criterio implementado?

¢ Se evallan todos los proveedores de materia prima farmacéutica bajo los mismos
criterios? Si No ¢Por qué?

¢ Con qué frecuencia evalla sus proveedores de materia prima de uso farmacéutico?

¢Dispone de alguna distincibn para la evaluacion de proveedores nacionales y
extranjeros que comercializan materia prima de uso farmacéutico?

Si su respuesta anterior fue afirmativa, ¢A qué se debe ésta distincién?
Si su respuesta anterior al numeral 9 fue negativa, ¢ Qué método de evaluacion utiliza?

¢,Conoce alguna herramienta homologada a nivel nacional especifica para la evaluacion
de proveedores de materia prima de uso farmacéutico, en su laboratorio?
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4.4.2 Tabular los resultados obtenidos en Microsoft Excel referente al
diagnostico del estado actual del procedimiento de evaluacion de
proveedores de materia prima de uso farmacéutico implementado por

los laboratorios participantes.

Una vez obtenida la informacion recopilada en la encuesta digital, los resultados
fueron exportados a Microsoft Excel (Ver Anexo 3) para un analisis mas detallado,
en dicha herramienta se tabularon los resultados haciendo uso de tablas y
graficos por cada pregunta, para sistematizar y facilitar el conteo de cada
respuesta obtenida referente a como se realiza la evaluacion de los proveedores

de materia prima de uso farmacéutico en nuestro pais.

4.4.3 Comparar las diferentes normativas y guias aplicadas actualmente por
los laboratorios farmacéuticos nacionales y la entidad reguladora para la

evaluacion de proveedores de materia prima de uso farmacéutico.

Se presentaron los resultados obtenidos a través del diagnostico realizado a los
diferentes laboratorios participantes, donde se compararon las respuestas entre
éstos a fin de obtener un panorama generalizado referente al proceso de
evaluacion de proveedores en contraste con los aplicados por la Direccién

Nacional de Medicamentos.

Cuadro N°2. Comparacion de los requerimientos normativos aplicados por la
Direccion Nacional de Medicamentos, y los utilizados para la
construccién de herramientas por parte de la industria

farmacéutica nacional. Fuente: Elaboracion propia.

Entidad reguladora Industria farmacéutica nacional
La Direccién Nacional de Medicamentos, | Tras la obtencién de diagndstico realizado
evalia el cumplimiento de las Buenas | a una muestra de 15 de laboratorios
Practicas de Almacenamiento, Distribucion | farmacéuticos, se mencionan las
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y Transporte, a través de las Guias

basadas en las normativas de:

La Direcciéon Nacional de Medicamentos,
evalla el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién

y Transporte, a través de las Guias

basadas en las normativas de:
Organizacion Internacional de
Estandarizacién (ISO). Norma ISO

19011:2002. Directrices para Auditorias
del Sistema de Gestion de Calidad.
Organizacion Internacional de
Estandarizacion (ISO). Norma 1SO
10011:2011. Proceso y Planeacion de la
Auditoria.

Serie de informes técnicos de la
Organizacion Mundial para la Salud 908.
Comité de expertos en especificaciones
para las preparaciones farmacéuticas.
Anexo 9. Buenas Practicas de
Almacenamiento para productos
farmacéuticos, afio 2003.

Estas guias son aplicadas a la industria
farmacéutica para hacer efectiva la
certificacién de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y
Transporte, con la cual se garantiza que ha
sido implementado un Sistema de Gestién
de Calidad basado en buenas précticas
mencionadas; sin  embargo, dichas
herramientas de evaluacion
proporcionadas por la Direccion Nacional
de Medicamentos, aborda requisitos
generales los cuales no profundizan en
aspectos especificos conforme a los tipo
de materias primas de uso farmacéutico
que maneja, corriendo el riesgo de dejar sin
verificacion puntos esenciales al momento
de la evaluacion.

siguientes normativas en las cuales, tras
la obtencion de diagnéstico realizado a
una muestra de 15 de laboratorios
farmacéuticos, se mencionan las
siguientes normativas en las cuales se
fundamentan para la construccion de sus
herramientas de evaluacion de
proveedores dentro de sus Sistema de
Gestién de Calidad:

1. RTCA 11.03.42:07(“Buenas Practicas
de Manufactura para la Industria
Farmacéutica. Medicamentos de Uso
Humano”)

2. Normativa ISO 9001:2015
(International Standarization
Organization, Sistema de Gestion de

Calidad)

3. NOM 059-SSA1-2015. (Norma Oficial
Mexicana, Buenas Préacticas de
Fabricaciéon de Medicamentos)

4. Buenas Practicas de Fabricacion
(Normas y Directrices para garantizar
la calidad de los procesos de
fabricacion de medicamentos propias
del laboratorio fabricante)

5. Guia de verificacibn de Buenas
Practicas de Transporte y
Distribucion, establecida por
Direcciéon Nacional de Medicamentos

6. 1SO 9011:2018 (Directrices para la
auditoria de Sistemas de Gestion de
Calidad

7. 1SO 9001:2015 (Sistema de Gestién

de Calidad)

8. ICH, Q7 (Good Manufacturing
Practice for Active Pharmaceutical
Ingredients, European Medicines
Agency).

De las cuales se construyen las

herramientas de evaluacion utilizadas en
las seleccion y evaluacion de sus
proveedores nacionales como
extranjeros, aplicando las mismas
herramientas de evaluacion para ambos
casos, donde se corre el riesgo de no
abordar requerimientos esenciales
aplicables para auditorias remotas.
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4.4.4 Elaboracion de una propuesta de guia de verificacion de parametros de
cumplimiento necesarios para proveedores que importan 'y
comercializan materia prima de uso farmacéutico de acuerdo a

recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud.

Se llevo a cabo el desarrollo de la propuesta de Guia de verificacién donde se
establecieron los parametros a cumplir para proveedores que importan vy
comercializan materia prima de uso farmacéutico en El Salvador; donde se guio

a través de la de documentacion oficial para el soporte de la misma:

Cuadro N°3. Matriz referencial de documentacion oficial que se utilizé para
la construccién la Guia de verificacion de parametros a cumplir
por proveedores que importan y comercializan materia prima de

uso farmacéutico en El Salvador. Fuente: Elaboracion propia.

Matriz referencial de documentacién oficial emitida por organismos especializados en
Sistemas de Gestion de Calidad y vigilancia sanitaria sustentada en el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Manufactura, Alimacenamiento, Distribucion y Transporte.
Columna A Columna B Columna C Columna D Columna E
Requerimientos Informe 32 de | Informe 38
segln Guias BPA'y 11 3;3907 la OMS de la OMS gggn;azéslg
BPT de la DNM T Generalidad Anexo 2 '

De esta manera, se construy0 una propuesta de guia de para proveedores de
materia prima de uso farmacéutico, la cual podr4a cuenta con espacios
estructurales para los datos generales del laboratorio y logotipo y a su vez, se

segmenta en 13 apartados capitulares enumerados a continuacion.

Capitulo 1: Gestion de Calidad
Capitulo 2: Organizacion y personal
Capitulo 3: Edificios, Instalaciones
Capitulo 4: Almacenamiento

Capitulo 5: Equipo



Capitulo 6: Documentacion

Capitulo 7: Reacondicionamiento

Capitulo 8: Quejas y reclamos

Capitulo 9: Retiro de mercado

Capitulo 10: Devoluciones

Capitulo 11: Manejo de productos no conformes
Capitulo 12: Distribucién y Transporte

Capitulo 13: Actividades contractuales

48



CAPITULO V
RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

La investigacion se llevd a cabo la busqueda de documentos nacionales e
internacionales que contemplaban la importancia y aplicacion de la evaluacion
de proveedores, especificamente para aquellos que importan y comercializan
materia prima farmacéutica. Esta recoleccion bibliografica se desarrollo a través
de busqueda en plataformas digitales en la Biblioteca Virtual UES, base de datos
especializadas especificamente en Hinari Research for Health y EBSCO HOST,
asi como también la documentacion referida a la regulacion de las Buenas
Practicas de Manufactura en el pais, que fue proporcionada por la Direccion
Nacional de Medicamentos.

5.1Investigacion de Campo

Para obtener los resultados en la investigacion se elabord una encuesta digital
como instrumento de recoleccion de informacion y datos para realizar el
diagnéstico de cémo los laboratorios nacionales realizan el procedimiento de

evaluacion de proveedores.

Universidad de El Salvador YV‘ =

Facultad de Quimica y Farmacia g\
SN

,/

Propuesta de Guia de Verificacion de
par;’nnctros a CLll]lpliI’ pzlra PI’OVCCC‘OI‘CS qUC
importan y comercializan materia prima de uso
m farmacéutico en El Salvador o
FiguraN° 2  Encuesta digital proporcionada a los laboratorios
farmacéuticos nacionales participantes. Fuente: Elaboracion

propia.
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El presente formulario pretende conocer la importancia de la utilizaciéon de Guias
homologadas para evaluacion de proveedores que importan y comercializan materia
prima de uso farmacéutico en nuestro pais, a fin de obtener el panorama actual de como
se realiza dicho procedimiento en la industria farmacéutica.

euniceportillo08@gmail.com Cambiar de cuenta [

* Indica que la pregunta es obligatoria

Correo *

Tu direccién de correo electrénico

1. El laboratorio, ;Cuenta con procedimiento para la seleccion y
evaluacion de proveedores?

QO si

O No

2. Si su respuesta anterior fue negativa, describa brevemente como
lleva acabo la seleccion de proveedores en su laboratorio; de ser

afirmativa pase a la siguiente pregunta.

Tu respuesta

3. Si su respuesta al numeral 2 fue afirmarciva, ;Bajo que normariva
o reglamentacion se ha orientado para la elaboracion de la

herramienta de evaluacion de proveedores dentro de su

laborarorio?

Tu respuesta

Figura N° 2. (Continuacion)



4. ;Conoce las Recomendaciones de la Organizacion Mundial de
la Salud, en funcién a la evaluacion y seleccion de proveedores

para la industria farmacéutica?

Tu respuesta

5. ;Qué criterios utiliza para la evaluacion de los proveedores?

Por ejemplo: Calidad, Costo, Tiempo de respuesta, entre otros.

Tu respuesta

6. De conformidad con la pregunta anterior, ;Qué porcentaje

de valoracion designa a cada criterio implementado?

Tu respuesta

7. iSe evaltan todos los proveedores de materia prima
farmacéurica bajo los mismos criterios? Si___ No___ ;Por qué?
‘

Tu respuesta

8. ;Con que frecuencia evalua sus proveedores de materia prima

de uso farmacéutico?

Tu respuesta

Figura N° 2. (Continuacion)
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- . - o ! o !
9. ;Dispone de alguna distincion para la evaluacion de
provccdorcs nacionales Y extranjeros que comercializan materia

. ~ / -
prima de uso farmaceutico?

O si
O No

10. Si su respuesta anterior fue afirmativa, A qué se debe ésta

. . . ! ?
d]Sl’l]"IC]OI’].

Tu respuesta

1. Si su respuesta anterior al numeral 9 fue negativa, ;Qué

metodo de evaluacion uciliza?

Tu respuesta

12. ;Conoce alguna herramienta homologada a nivel nacional
especifica para la evaluacion de proveedores de materia prima de

uso farmacéutico, en su laboratorio?

Tu respuesta

Enviar Borrar formulari-

Figura N° 2. (Continuacion)
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Se obtuvo una muestra de 15 laboratorios farmacéuticos a través por muestreo
aleatorio simple; a quienes se remitio la encuesta digital, obteniendo el siguiente

resultado posterior a la tabulacién en Microsoft Excel.

Pregunta N° 1, indica:
¢ El laboratorio cuenta con procedimiento para la seleccidon y evaluacion de

proveedores de materia prima de uso farmacéutico?

Respuesta a la pregunta:

Las respuestas obtenidas en la pregunta N° 1, se indican en la tabla N° 1 (Ver
Anexo 3) demuestra que la totalidad de los laboratorios encuestados cuenta con
un procedimiento para ejecutar una evaluacion y posterior contratacion de
proveedor de materia prima. La evaluacion de los proveedores de materia prima
de uso farmacéutico tiene que estar presente la planificacion de elaboracién de
un medicamento; ya que, en la seleccion de proveedores de materia prima de
uso farmacéutico, se deben establecer los criterios a utilizar de su evaluacion y
asi, tomar en cuenta que tipo de impacto a nivel de productividad, calidad y
competitividad del laboratorio farmacéutico contratante se obtendra al

seleccionarlo.

Pregunta N° 2, indica:
Si su respuesta anterior fue negativa, describa brevemente como lleva a cabo la
seleccidon de proveedores en su laboratorio; de ser afirmativa pase a la siguiente

pregunta.



55

Respuesta a la pregunta:

NO SE ENCONTRARON RESPUESTAS EN PREGUNTA N°2

16
14
12
10
8
6
4
2
0
NO SE ENCONTRARON S| SE ECONTRARON RESPUESTAS
RESPUESTAS

Figura N°3. Si su respuesta anterior fue negativa, describa brevemente como
lleva a cabo la seleccion de proveedores en su laboratorio; de ser
afirmativa pase a la siguiente pregunta. Fuente: Elaboracion

propia.

Debido a que todos los laboratorios participantes respondieron de manera
afirmativa en la pregunta N° 1, esto indica que si cuentan con un procedimiento
para realizar la seleccion y evaluacion a sus proveedores de materia prima de
uso farmacéutico segun se obtiene el resultado en la Figura N°3, por lo que, no

se obtuvo la descripcion de ningun procedimiento.
Pregunta N° 3, indica:
Si su respuesta al numeral 1 fue afirmativa; ¢Bajo qué normativa o

reglamentacion se ha orientado para la elaboracion de la herramienta de su

laboratorio?
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Respuesta a la pregunta:

PORCENTA.E DE RESPUESTAS DE LA
NORMATIVAS

[ 40|

ICH, Q7

S0
a001:2013

S0
a011:2013

GUIA
2

GUIA
1

GMP

oms

MOM 059-535A1-
2015

S0 9001:2015

RTCA11.03.42:07
0 5 10 15 20 25 30

FiguraN° 4. Si su respuesta al numeral 1 fue afirmativa;, ¢Bajo qué
normativa o reglamentacion se ha orientado para la elaboracion
de la herramienta de evaluacion de proveedores dentro de su

laboratorio? Fuente: Elaboracion propia.

En la Figura N° 4 se obtienen respuestas donde los laboratorios participantes
especifican haber utilizado las normas ISO 9001:2015 e 1ISO 9011:2018; entre
otras normativas de referencia para la evaluacion de proveedores.

Los porcentajes obtenidos de cada normativa utilizada por la industria
farmacéutica nacional, reflejan la desigualdad en los requerimientos utilizados;
por lo que se obtienen guias de evaluacion muy diferenciadas, las cuales corren
riesgos de no abordar todos los requerimientos necesarios para la realizacién de
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una evaluacion completa de un Sistema de Gestion de Calidad sustentado en las
Buenas Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para el casode

proveedores de materia prima de uso farmacéutico.

Entre las normativas mas mencionadas se encuentra la documentacion oficial
internacional, obteniendo un mayor porcentaje de respuesta (24%) es el
Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07 “Buenas préacticas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica. Medicamentos de Uso Humano” en

donde se establecen principios y directrices de las Buenas Practicas de

Manufactura®; como segundo porcentaje de respuesta (16%) los laboratorios
utilizan la normativa ISO 9001:2015 “Sistema de Gestidén de Calidad” y NOM 059-
SSA1-2015 (Norma Oficial Mexicana, Buenas Practicas de Fabricacion de
Medicamentos), éstas normas permiten la organizacién entre los procesos del
Sistema de Gestién de Calidad, de modo que se pueda mejorar el desempefio
global de la organizacién y asi establecer los requisitos minimos necesarios para

el proceso de fabricacion de los medicamentos para uso humano.

Pregunta N° 4, indica:

¢,Conoce las Recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud, en
funcibn a la evaluacién y seleccion de proveedores para la industria
farmacéutica?

Respuesta a la pregunta:

En la Tabla N° 4 (Ver Anexo 3), el mayor porcentaje de los laboratorios
encuestados (93%) conocen las recomendaciones establecidas por la OMS,
donde destaca el Informe 32 “Comité de Expertos de la OMS en especificaciones
para las preparaciones farmacéuticas” en el cual se declara que: El fabricante
debe asumir la responsabilidad de la calidad de los productos farmacéuticos para

asegurar que sean apropiados para el uso previsto, que retnan los requisitos
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necesarios para autorizar su comercializacion, y que no sean riesgosos para el

paciente, debido a su inocuidad, calidad o eficacia inadecuadas.® Para que sea
posible alcanzar el objetivo cualitativo, se debe contar con un Sistema deGestion
de Calidad de amplio alcance, donde se aborden las Buenas Practicas de
Manufactura, de Fabricacion, de Laboratorios, entre otras. Para lo cual, es
preciso proveer un sistema que tenga todo proceso documentado a fin de dar

trazabilidad y cumplimientos a los mismos.

En el Informe 38 “Buenas Practicas comerciales y de distribucion de materias
primas farmacéuticas” de la OMS, indica: Su aplicabilidad a la mejora de la
calidad en la elaboracion de productos farmacéuticos comprende el
aseguramiento y una extensiva revision de calidad del producto. Otro aspecto
fundamental, a enfatizar es el disefio y desarrollo del producto, asi como la
aplicacion de un sistema de gestibn para garantizar la aprobacion de las

auditorias de calidad. @

Con los resultados se provee una serie de directrices o recomendaciones para
proveedores de materia de uso farmacéutico a fin de cumplir las Buenas
Practicas de Manufactura. Esta guia provee notas aclaratorias adicionales a:
“Buenas Practicas de comercializacién y distribucion para Materias Primas
Farmacéuticas Para el propdésito incluyen aquellas partes involucradas en la
comercializaciéon y distribucion, (re)procesos, (re)acondicionado, transportes y
compafias de depdsito o almacenamiento, agentes de transito, representantes

comerciales, comerciantes, y proveedores diferentes del fabricante original.

Pregunta N° 5, indica:
¢ Qué criterios utiliza para la evaluacion de los proveedores? Por ejemplo:

Calidad, costo, tiempo de respuesta, entre otros.
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Respuesta a la pregunta:

CRITERIOS PRINCIPALES POR LOS LABORATORIOS
FARMACEUTICOS

m CALIDAD DE LA
MATERIAPRIMA

m TIEMPOS DE
ENTREGA

uCOSTO DE
MATERIAPRIMA

TIEMPOS DE
RESPUESTA
EN COTIZACIONES

Figura N° 5 Criterios principales por los laboratorios farmacéuticos. Fuente:
Elaboracién propia

Los criterios de evaluacién utilizado por cada laboratorio fueron cuantificados
para obtener el porcentaje estadistico y realizar la respectiva representacion

gréafica obteniéndose un total de 67 respuestas siendo este resultado el 100%.

En la Figura N°5 y Tabla N°5 (Ver Anexo 3), se visualizan los criterios descritos
por parte de los laboratorios farmacéuticos encuestados, cada criterio se evaluo
de manera cualitativa y cuantitativa, encontrandose que los criterios con mayor
porcentaje de evaluacion son: la calidad de la materia prima, el cual obtiene un
mayor porcentaje de importancia (27%), seguido por el tiempo de entrega (19%)
y costo de materia prima (17%), como los tres parametros indispensables al
momento de la evaluacién a un proveedor de materia prima de uso farmacéutico.
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La implementacion de evaluaciones recomendadas en reglamentos vy
documentacion oficial (RTCA, ISO 9001:15, Informe 32, Informe 38 Anexo 2,
entre otros) adoptadas por la mayoria de laboratorios farmacéuticos sin tener una
guia que los oriente a evaluarlos y calificarlos de una manera homologada,
mencionan la Calidad de Materia prima(27%) que buscan adquirir realizando un
control de calidad a través de analisis y auditorias, este control puede pasar por

diferentes etapas segun el laboratorio asi lo solicite a su proveedor.

El segundo punto significativo, los tiempos de entrega(19%) forman parte de los
criterios de evaluacién de los laboratorios participantes, debido a que el proceso
se suele medir y calificar desde que se acepta adquirir la materia prima de un
proveedor para fabricar los productos farmacéuticos, segun sea la demanda, y
como mayor efecto buscado es mantener la calidad de la materia prima, también
asi, mantener la produccién de los medicamentos y de esta manera generar un

estatus positivo en el mercado farmacéutico.

El tercer punto significativo, costo de la materia prima (17%) es un criterio
indispensable para tomar en cuenta, los laboratorios no especificaron la cantidad
minima o maxima de costo en la adquisicion de materia prima, solamente que
buscan la manera de generar ganancias minimas necesarias siguiendo la linea
de produccién en la industria; por lo que, algunas veces esto puede representar
un riesgo, ya quese puede adquirir materia prima de baja calidad, si solo evaltany
califican por su costo, sin tomar en cuenta las propiedades fundamentales que
debe de cumplir un medicamento como es calidad, seguridad y eficacia.

Pregunta N° 6, indica:
De conformidad con la pregunta anterior, ¢ Qué porcentaje de valoracion designa

a cada criterio implementado?
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Respuesta a la pregunta:

En la Tabla N°6 (Ver Anexo 3),se obtiene el criterio con mayor valoracion segun
los porcentajes asignados en las evaluaciones realizadas a sus proveedores por
los laboratorios farmacéuticos participantes, la respuesta se evalud
cuantitativamente obteniendo los porcentajes totales de las veces que se
menciona cada criterio en la encuesta digital, siendo el criterio de calidad, con
mayor porcentaje obtenido, este resultado se complementa con la pregunta N° 4y
N°5 ya que, las respuestas se relacionando dando como favorable que cada
laboratorio pone empefio en obtener una materia prima de uso farmacéutico de
alta calidad, a éste se le suma la productividad como criterio sucesor a la calidad,
pues al adquirir una materia prima, se espera que el proveedor cuente con
tiempos de respuestas estandarizados, asistencia técnica, manejo de quejas y
reclamos, entre otras propiedades aludidas a la productividad, obteniendo asi un
total de 29 respuestas con un 100% de criterios mencionados que se ponen en

practica en la industria farmacéutica.

Pregunta N° 7, indica:
¢ Se evallan todos los proveedores de materia prima farmacéutica bajo los

mismos criterios? Si No___¢Por qué?

Respuesta a la pregunta:

En la Tabla N° 7 (Ver Anexo 3), el resultado mayor del 93% de laboratorios
farmacéuticos evallan a sus proveedores bajo el mismo criterio de materia prima,
requisitos y estandares a cumplir, un 7% no lo evalta bajo el mismo criterio donde
se complementa las respuestas con las preguntas previas, constatando que cada
laboratorio enfoca la elaboracion de un producto farmacéutico en la valoracién

de calidad de materia prima, en el cumplimiento de los requisitos a necesitar,



62

estandares propuestos y el cumplimiento normativas de cada proveedor en la
contratacion, entre otros; esto con lafinalidad que todos los laboratorios que
complementaron la encuesta digital y otros laboratorios nacionales cumplan con
los requerimientos exigidos o sugeridos por la documentacion oficial, normativas
especificas, reglamentos internacionales donde les garantice la adquisicion de

materia prima con estandares de calidad definidos.

Pregunta N°8, indica:
¢Con qué frecuencia evalla sus proveedores de materia prima de uso

farmacéutico?

Respuesta a la pregunta:

La cuantificacion de porcentajes obtenidos en la Tabla N° 8 (Ver Anexo 3), de
frecuencias de evaluacion a sus proveedores de materia prima de uso
farmacéutico, las veces que evaltan son de manera: anual, semestral o segun
especificacidon de cada laboratorio, al tener una incorporacion nueva de un
proveedor nuevo de materia prima de uso farmacéutico, un laboratorio presenté
su clasificacion de A, B, C, donde evalla, A, cada 5 afios, B cada 4 afios y C cada
3 afios como lo menciond.

La evaluacion anual de cada laboratorio es recomendada por la ISO 9001:2015,
siguiendo esta normativa el 53% de los laboratorios cumplen con la
recomendacion, el 12% lo realiza semestral, considerandose de buen aspecto
debido a que no dejan de evaluar a sus proveedores de materia prima para
garantizar la calidad de materia prima de uso farmacéutico para la fabricacion de

sus productos.
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Pregunta N°9, indica:
¢,Dispone de alguna distincidon para la evaluacién de proveedores nacionales y

extranjeros que comercializan materia prima de uso farmacéutico?

Respuesta a la pregunta:

LABORATORIOS QUE HACEN DISTINCION ENTRE LOS
PROVEEDORES NACIONALES Y EXTRANJEROS

PORCENTAJE
POSITIVO 33%

PORCENTAJE
NEGATIVO 67%

Figura N°6. Distincion para evaluacion de proveedores nacionales y
extranjeros de materia prima de uso farmacéutico. Fuente:

Elaboracion propia

En Figura N° 6 los laboratorios participantes indicaron que no tienen una
distincién para evaluar a un proveedor nacional y a un proveedor extranjero de
materia prima de uso farmacéutico, su respuesta negativa fue del 67%, esto es
favorable para la investigacion para poder realizar una herramienta homologada
para que cada laboratorio farmacéutico tenga una guia para evaluar a sus

proveedores, el otro 33% de los laboratorios contestan de manera positiva donde
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siguen las recomendaciones dadas por normativas, reglamentaciones de

documentos oficiales segun lo describen.

Pregunta N°10, indica:
Si su respuesta anterior fue afirmativa, ¢ A qué se debe esta distincion?

Respuesta a la pregunta:

DISTINCIONES MENCIONADAS POR LOS LABORATORIOS

CONTACTOS CON CONTACTOS CON EVALUACION CON  EVALUACION
PROVEEDORES PROVEEDORES PROVEEDORES PRESENCIAL A LAS
EXTRANJEROS EXTRANJEROSSE NACIONALES EN INSPECCIONES Y

MAS COMPLICADO REALIZA A TRAVES SITIO AUDITORIAS

DE EVALUACION
DE ESCRITORIO

45%
40%
35%
30%
25%
20%
15%
10%

5%

0%

FiguraN°7. Factores de distincién para la evaluacién a proveedores de
materia prima nacionalesy extranjeros. Fuente: Elaboracion

propia

Se contabilizé la distincion segun al desarrollo de auditorias remotas en Figura
N°7 en la mayoria de los casos no es posible desarrollarse in situ, debido a las

distanciase inversion tiempo y dinero que requiere la misma, es asi como los
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laboratorios indican que sus evaluaciones las realizan de escritorio cuando un

proveedor es extranjero a comparacion de un nacional.

Pregunta N°11, indica:
Si su respuesta anterior al numeral 9 fue negativa, ¢(Qué método de

evaluacion utiliza?

Respuesta a la pregunta:

En Tabla N° 11 (Ver Anexo 3), los laboratorios mencionan qué método utilizan de
evaluacion a sus proveedores de materia prima, se tiene por factor comun que
en la mayoria de laboratorios ponen en practica en su fabricacion obtener una
materia prima de calidad, que cumpla sus requerimientos necesarios por
normativas, reglamentaciones oficiales, entre otros; por lo cual, utilizan los
mismos criterios que tienen para la evaluacion de los proveedores nacionales y
extranjeros, diferenciandose Unicamente en que a los proveedores extranjeros

se les evalla utilizando los medios informaticos para una auditoria remota.

Pregunta N°12, indica:
¢Conoce alguna herramienta homologada a nivel nacional especifica parala
evaluacion de proveedores de materia prima de uso farmacéutico, en su

laboratorio?
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Respuesta a la pregunta:

Respuestas afirmativas y negativas

m Porcentaje negativo m Porcentaje positivo

FiguraN°8. ¢Conoce alguna herramienta homologada a nivel nacional
especificapara la evaluacién de proveedores de materia
prima de uso farmacéutico, en su laboratorio? Fuente:

Elaboracién propia

En Figura N° 8, los laboratorios participantes tienen conocimiento de guias dadas
por la Organizacion Mundial de la Salud, RTCA, segun complementaron la
respuesta en la encuesta digital, se conoce que a nivel nacional no se cuenta con
una herramienta homologada de conocimiento para los laboratorios de
fabricacion para la evaluacion de los proveedores que importan y distribuyen
materia prima de uso farmacéutico, se contabiliz6 como porcentaje positivo a
algunos laboratorios ya que contestaron que conocian y luego especificaron una
guia internacional, considerandolo un resultado de esta pregunta: falso positivo.
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las fuentes normativas utilizadas por laboratorios

farmacéuticos nacionales encuestados y guia propuesta de evaluacion a

proveedores que importany comercializan materia prima de uso farmacéutico.

Cuadro N° 4. Comparacion de

las fuentes normativas utilizadas por

laboratorios farmacéuticos nacionales encuestados y guia

propuesta de evaluacion a proveedores que importan y

comercializan materia prima de uso farmacéutico. Fuente:

Elaboracion propia.

FUENTES UTILIZADAS POR LOS
LABORATORIOS FARMACEUTICOS EN SU
HERRAMIENTA DE EVALUACION
APROVEEDORES DE MATERIA PRIMA
DE USO FARMACEUTICO

PUNTOS DE EVALUACION A
PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA DE
USO FARMACEUTICO

Guia de Buenas Practicas de Manufactura,
establecida por la Organizacion Mundial de la
Salud, Estas guias proporcionan
recomendaciones para el sistema de gestion
de calidaddentro del cual debe realizarse el
andlisis de los ingredientes farmacéuticos
activos, excipientes y productosfarmacéuticos
para demostrar que se obtienen resultados
confiables.

El cumplimiento de las recomendaciones
previstas en estas guias ayuda a promover la
armonizacién internacional de préacticas de
laboratorio y facilitara la cooperacion entre
laboratorios y el reconocimiento mutuo de los
resultados.

Guia del Reglamento Técnico
Centroamericano, Establece los principios y
directrices de las Buenas Préacticas de
Manufactura que regulan todos los
procedimientos involucrados enla manufactura
de productos farmacéuticos a fin de asegurar
la eficacia, seguridad y calidad de estos.

Cada laboratorio farmacéutico debe contar
con un Sistema de Gestion de Calidad que le
ayude a garantizar los procesos internos, se
debe contar con una Organizacion y personal
Donde esté establecido el flujograma a seguir
del personal, contar con:

- Edificios adecuados que les
permitan realizar las actividades de
fabricacion;

- Documentacion de cada materia

prima, proceso de fabricacion,
personal entre otros de manera
actualizado.

- Contar con areas de
Reacondicionamiento de materia
primas,

- Areas para productos provenientes
de retiro de mercado, devoluciones,

- Manejo de productos no
conformes,

- Distribucion y Transporte.
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Cada punto de evaluacion utilizado para la elaboracion de la propuesta de Guia
de verificacion de parametros a cumplir por proveedores de materia prima de
uso farmacéutico se tomo en cuenta segun las respuestas obtenidas por los
laboratorios farmacéuticos encuestados donde al finalizar la cuantificacién y
representacion de cada pregunta con su respectiva respuesta de forma tabulada
y estadistica, se da a conocer que cada laboratorio farmacéutico tiene diferentes
métodos de evaluacibn a sus proveedores de materia prima de uso
farmacéutico, ademas que se utilizan diferentes normativas internacionales y
reglamentaciones para poder obtener un proveedor que cumpla con los criterios
de calidad necesarios para estos, también los laboratorios farmaceuticos
nacionales cuentan con una deficiencia en la evaluacién de un proveedor de
materia prima internacional y nacional, es asi como se obtiene un panorama y
diagnéstico de la deficiencia que poseen en su respectiva evaluacion de esta
forma se tomaron los puntos especificos del Informe 38 “Buenas Practicas
comerciales y de distribucion de materias primas farmacéuticas” de la
Organizacion Mundial de la Salud, especificamente en el Anexo 2 donde
especifica el seguimiento que se debe de dar a una materia prima desde su
Almacenamiento, Distribucion y Transporte e ISO 9001:2015 “Sistema de
Gestidn de Calidad” que proporciona sugerencias de documentacion para no
perder la trazabilidad ante cualquier auditoria, es como los puntos tomados
Cuadro N° 3, se sugiere deben ser homologados e implementados para cada
uno de los laboratorios con certificacion de Buenas Practicas de Manufactura

para facilitar su evaluacién y obtencién de materia prima de uso farmacéutico.
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5.1 Propuesta de guia de verificacion de parametros de cumplimiento
necesarios para proveedores que importan y comercializan materia prima de uso
farmacéutico de acuerdo a recomendaciones de la Organizacion Mundial de la
Salud.

Dado como resultado al objetivo especifico numero 1.2.3, se obtuvo una
propuesta de Guia de verificacion de parametros a cumplir para proveedores que
importan y comercializan materia prima de uso farmacéutico en El Salvador,
donde se establecieron los requerimientos a cumplir por proveedores de materia
prima de uso farmacéutico; en la cual, se siguieron las recomendaciones dadas
por la Organizacion Mundial de la Salud en su informe 38, especificamente en el

anexo 2 de éste

A continuacién, se muestra en Cuadro N°5 la guia propuesta en esta
investigacion, la cual consta de 13 capitulos los cuales fueron establecidos en
el disefio metodologico, mismos que son encaminados a la evaluacion de
proveedores que importan y comercializan materia prima de uso farmacéutico,
utilizando la matriz referencial de comparacion de documentacién oficial y

requerimientos utilizados por la Direccion Nacional de Medicamentos.
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Cuadro N° 5. Propuesta de Guia de verificacién de parametros a cumplir por proveedores que importan y

comercializan materia prima de uso farmacéutico. Fuente: Elaboracién propia.

GUIA DE VERIFICACION DE PARAMETROS A CUMPLIR POR PROVEEDORES QUE IMPORTAN Y
LOGO COMERCIALIZAN MATERIA PRIMADE USO FARMACEUTICO
Empresa: Fecha: |
Auditor:
No REQUERIMIENTO CUMPLE NO N/A~ | OBSERVACIONES
CUMPLE

1 Gesti6n de Calidad \

¢Cuenta la empresa con politica de calidad
11 documentada, dondese describen los propésitos
' generales y el compromiso de ladireccion con la
calidad?

¢ Cuenta la empresa con un procedimiento para la
aprobacion de proveedores 'y  servicios
12 farmacéuticos basado en la BPF?
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13

En el proceso de comercio electronico, la
empresa cuenta con el procedimiento definido y
adaptado al SGC, asegurando latrazabilidad y
calidad del materialadquirido.

14

¢La empresa cuenta con procedimiento que
describa elprocesode liberacién, definiendo los
proveedores autorizados, garantizando que el
material liberado seapara el proposito previsto?

15

2.1

¢La empresa cuenta con registro de las
auditorias internasrealizadas y seguimiento a
los hallazgos de la misma?

2 Organizacion y personal

¢Cuenta la empresa con organigrama general y
especificos de los departamentosen los que esta
conformada?

2.2

¢Cuenta la empresa con personal calificado
respecto alas funciones que realiza dentro de la
misma?

2.3

¢ Se encuentra el personal capacitadoen temas
de Buenas Practicas de
Transporte yDistribucién?

2.4

Cuenta la empresa con:

b) Registro de lasinducciones al puesto al
personal nuevo.

c) Programa decapacitaciones
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d) Registro de las evaluaciones realizadas por
capacitaciéon dada

El personal encargado del manejo de materiales altamente

25 : o . . o )
activos, toxicos, infecciosos o sensibilizantes, cuenta con:
a) Capacitacién para el manejo de éstos.
b) Equipo de proteccion para su manipulacion.
3 ‘ Instalaciones
El disefio de las instalaciones permite el buen flujo del
3.1 material, éste resguarda las condiciones de orden vy
limpieza del establecimiento.
Se encuentran todas las areas debidamente identificadas
3.2 y con sefiales de prohibicion al personal no  autorizado
El disefio de las instalaciones se encuentra dispuesto de
3.3 manera que no permite el ingreso de insectos, roedores u
otros animales.
3.4 Se cuenta con area de mantenimiento.
Se cuenta con los procedimientos de limpieza de las
3.5 diferentes &reas y sus respectivos
registros
Se cuenta con un area identificada y delimitada para la
3.5 realizacion de muestreo de las materias primas nuevas
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41 Se cuenta con procedimientos autorizados
' para:
a) Recepcién
b) Almacenamiento
c) Distribucion
Las &reas de almacenamiento son acordes a la
4.2 cantidadde productos que manejan
Las zonas de carga ydescarga se encuentran
43 debidamente sefalizadas y mantienen el
' resguardo de losmateriales y productos.
El area de recepcion con espacio para la
4.3 limpieza de los contenedores previo al ingreso
al almacén
44 Se cuenta con éareas definidas para:
a) cuarentena
b) rechazo
¢) devoluciones
45 Todas las areasdeben estar identificadas
) por rotulacion visible
Cuenta con registros de temperatura en las
46 areas de almacenamiento y éstos se
’ encuentran actualizados
Cuenta con cuartofrio o frigorifico para el
47 almacenamiento de materias primas que
' requieran  condiciones especiales de
almacenamiento
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4.8

Cuenta con registrosde los monitores de las
condicionesambientales

4.9

Cuenta con areas de almacenamiento
especificas para:

a) Inflamables, consu respectivo extractor
de gases

b) Estupefacientes y psicotropicos, area bajo
llave

4.10

Cuenta con area demantenimiento

411

Cuenta con procedimiento para el manejo de
derrames

412

Cuenta con procedimiento para el manejo de
producto vencido y disposicion final del mismo

a) Cuenta con espacio delimitado para
producto vencido

4.13

Cuenta con sistema integrado quegarantiza el
flujo de los productos en PEPS

4.14

Las areas debenmantener condiciones de
ordeny limpieza, ademasde contar con:

a) Programa de saneamiento

51

b) Procedimiento y programa paracontrol de
plagas

Equipo

Los equipos utilizados deben estar

ubicados, disefiados, yadaptados
conformea las operaciones a realizar
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a) Se encuentran lasareas despejadas y sin
equipo defectuoso.

5.2

La distribucion de areas permite el correcto
flujo evitando la contaminacién cruzada.

5.3

Las tuberias debende estar identificadas de
realzando el contenido de éstas, y de ser
necesario la direccion de flujo

54

Los servicios, tuberias y dispositivos utilizados
para la alimentacibn de equipos deben
encontrarse debidamente identificada, éstas
deben de estarinstaladas reduciendo riesgos
de cualquier indole

55

Las balanzas deben de estar ajustadas, y
calibradas conforme al programa de calibracion

5.6

Se debera contar:

a) Procedimiento escritos de operacion

b) Procedimientos escritos para
mantenimiento, y surespectivo programa y
registros

56.1

En caso de equipos que requieran lubricacion
de materiales y éste tenga contacto directo con
el producto, se deberd implementar material
grado alimenticio, el cual debera contar con su
respectivo certificado.
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5.7

Se debe de contar con espacio para lavado y
limpieza de equipos, de manera que este no
sea fuente contaminacion.

5.8

6.1

En caso de contar con un procedimientode
limpieza, donde se utliza equipo no
especializado, éste debera contar con la
validacion respectiva

Documentacién

Todos los procedimientos relaciones a las
actividades involucradas en lacalidad de los
productos, deben de estar disefiados,
completos, aprobados, y firmados por las
personas autorizadase indicando la vigencia
de estos.

6.2

Los documentosdeben de estar provistos de
contenido inequivoco reflejando su titulo,
naturaleza y propésito, los cuales deben de ser
ordenados y claros para el lector

6.3

Se debe de contar con los certificados de
andlisis originales de todos los materiales
adquiridos, los cuales seran proporcionados
por el fabricante a los proveedores, estos
certificados deben indicar los resultados
obtenido del producto final y los resultados
obtenidos en los controles en proceso

6.4

Durante toda la cadena de distribucion de
los productos, la informacion debe de
encontrarse disponible para su trazabilidad.

6.5

Se debe de contarcon los permisos de
importacion, distribucién, yalmacenamiento por
parte de la entidad reguladora
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6.7

Las etiquetas de los contenedores deben de
estar aprobadas por la empresa, con
informacion completa e indeleble.

6.8

Cada etiqueta debe de contener comominimo
la siguienteinformacion:

a) Nombre del material, grado de pureza
segunreferencia farmacopea

b) Las denominacionescomunes DCI

¢) Cantidad (peso ovolumen)

d) Lote de fabricante ylote de proveedor en
caso de ser reacondicionado.

e) Fecha de vencimiento/ fecha reanalisis

f) Condiciones dealmacenamiento

g) Indicaciones de manipulacion

h) Fabricante

i) Datos del proveedor

6.9

Se debe de contar con las fichas de seguridad,
manipulacién yalmacenamiento.

6.10

7.1

Se deben demantener al dia y a ladisposicion
todos los registros conforme a las Buenas
Practicasde Almacenamiento.

Reacondicionamiento y Reetiquetado

Para el desarrollo de las operaciones de
reempacado de lotes  homogéneos,
reenvasado, y reetiquetado, se debecontar con
lasBuenas Practicas de Manufactura
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7.2

Se debe de tomar en consideraciéon lo
siguiente:

a) Flujo definido a finde evitar contaminacion
cruzada

b) Control de limpieza y disposicion final de
las etiquetas no utilizadas de un lote
especifico.

c) Buenas practicasde saneamiento e higiene

d) Mantener la integridad de lotes

e) Se deben mantener lasetiquetas originales
durante toda la operacion.

7.3

Si se reacondiciona dos lotes del mismo
fabricante en un lote homogéneo, sedebera
analizar cadalote individualmentea fin de
comprobar sus especificaciones

7.4

El lote mezclado, debe analizarse yestablecer
lasespecificaciones deeste

7.5

Se debe entregar el certificado original y el
certificado nuevo realizado por el proveedor, y
que ambos sean facilmente trazables.

7.6

De realizarse acondicionamiento primario,
deberdcomprobarse lacalidad e idoneidad delos
nuevos empaques, que éstos sean iguales o
mejores a su empaque original.
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7.7

Se cuenta con procedimiento de limpieza
validado para materiales de empaque de
reciclajeo reutilizacién

7.8

Se garantiza un buen control ambiental en
caso de que serequiera volver a embalar los
materiales

7.9

Cuenta con procedimiento para el uso
adecuado de re etiquetado

7.10

Los contenedores del material
reacondicionado deben de mantener ensu
etiqueta el nombrede sitio de fabricacion
original, nombre  del distribuidor vy
reacondicionamiento

7.11

Cuenta con procedimiento definido para el
desarrollo de la actividad de
reacondicionamiento o, en el cual seaborden
los puntos criticos a fin salvaguardar la
integridad de lamateria prima antes,durante y
después de dicha actividad

7.12

Se cuenta conprocedimiento deliberacién de
lote deconformidad a las Buenas Practicas
deManufactura

7.13

El proceso deandlisis se realizaconforme a
metodologias farmacopeicas o validadas.

7.14

Las muestras deretencion de las materias
primas se conservan por lomenos un afio
después de la fecha de vencimiento o
reandlisis, o duranteel afio posterior que se
complete su distribucién
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7.15

8.1

Se cuenta con estudios de estabilidad
realizados al producto en el empaque de
reacondicionamiento.

8 Quejas y reclamos

Cuenta conprocedimiento establecido para el
manejo de quejas Yy reclamos, siendo
puntuales en los criterios a tomar en
cuenta, en caso deretiro de productopor
material defectuoso

8.2

Cuenta con registro de quejas y reclamos

8.3

En caso de lote defectuoso, se traza
investigacion para descartar defectos en
lotes aledarios

8.4

Se realiza seguimiento a las quejas recibidas
a fin de tomar lasacciones apropiadas segun
la magnitud de defecto

8.5

9.1

Cuenta con listado de distribuciéntrazable
para realizar notificaciéna clientes en caso
de deteccion de

material defectuoso

Retiro de mercado

Cuenta con procedimiento escrito y aprobado
para retiro de producto de mercado

9.2

Cuenta con registro de las natificaciones
hechas al fabricantepor retiro de mercado

9.3

Cuenta con sistema que permita rastrearla
cadena de distribucion del producto
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9.4

Cuenta con espacio exclusivo para el
almacenamiento de los productos
provenientes de retiro de mercado

9.5

Se cuenta con suministros que permitan
difusién dela informacién de manera eficaz,
incluyendo clientes, fabricante original vy
entidad reguladora

Tiene a disposicion registros de losretiros de
mercados realizados

10.1

111

Cuenta con informe de los retiros de
mercados realizados, en el cual se incluya la
informacion necesaria para el seguimiento y
verificacion de la efectividad del procedimiento

Devoluciones

Cuenta conprocedimiento para elmanejo de
devoluciones, donde se aborde el
mantenimiento de éstos que permita
esclarecer dudas respecto a la calidad para
evaluar su reemision o reutilizacion

Manejo e producto no conforme

Cuenta con procedimiento para la
manipulaciéon de producto no conforme, asi
comolos registros de éstos.

11.2

Se da seguimiento a los productos no
conformes, a fin dedescartar laposibilidad de
efecto en otros lotes y se generan acciones
correctivas para evitar nuevas  no
conformidades
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Se cuenta condocumentacion respectiva a la
disposicion  final de los elementos no

11.3
conformes
Cuenta con area especifica para el
almacenamiento de los productos ho
11.4 conformes a fin de evitar confusiones con

productos que si cumplan especificaciones

Distribucién y Transporte
Cuenta con vehiculos propios debidamente
calificados para la distribucion de los
productos

121

12.2

Todos los requerimientos dealmacenamiento
de los productos deben estar claramente
enunciados en la etiqueta de éste.

12.3

El transportista cuenta con la capacitacion
conforme a las Buenas Préacticas de
Distribucién y Transporte

12.4

Cuenta conprocedimiento para lalimpieza de
losvehiculos utilizadosen el transporte de los
productos

125

Se cuenta concontenedores herméticos para
eltransporte de materias primas engranel
evitando la contaminacién cruzada

12.6

Los materiales utilizados para el correcto
embalaje delos productos nopresentan un
riesgo a la integridad de éstos

12.7

Cuando se transporte granel de materias
primas, los procedimientos de limpieza
posteriores deben de estar debidamente
validados
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12.8

Cuenta consefializacidn visibleque restringa
el ingreso al interior del vehiculo de personal
no autorizado

12.9
]

131

Cuenta con equipo de seguridad y para el
manejo de derrames dentro del vehiculo

Actividades contractuales

Los contratos a terceros se encuentran en
clausulados las conformidades acontar con
Buenas Manufactura y Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte, dependiendo el
caso

13.2

Cuenta con procedimiento de evaluacion al
contratado a fin de verificar el cumplimiento de
las Buenas Préacticas de Distribucion y
Transporte

13.3

Cuenta con los contratos originales
celebrados entre ambas partes

TOTAL

Observaciones:
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6.0 CONCLUSIONES

1. El diagnéstico enfocado a la industria farmacéutica se conocio elproceso

que ésta realiza para la seleccion y evaluacion de sus proveedoresde
materia prima farmacéutica, en el cual como punto esencial destaca la
calidad de la materia prima a adquirir iniciando un proceso de evaluacion
que permite la verificacion del Sistema de Gestion de Calidad que
manejan los proveedores dentro de sus organizaciones tanto
administrativas como logisticas y como se abordan las Buenas Practicas
Documentales, de Almacenamiento, Distribucion y Transporte;

incluyendo procesos de productividad, precio y tiempos de respuesta.

Durante la tabulacion y analisis de las respuestas obtenidas del
diagnéstico, se determiné que no se cuenta a nivel nacional con una
herramienta homologada proporcionada a la industria farmacéutica para
la seleccibn y evaluacion de sus proveedores de materia prima
farmacéutica,por lo que los laboratorios crean sus propias herramientas
destacando que éstos en su mayoria evallan a sus proveedores

nacionales y extranjeros bajo los mismos términos.

La industria farmacéutica también enfatiza en otras normativas como la
Norma Oficial Mexicana 059-SSA1-2015 para la aplicacion de las Buenas
Practicas de Fabricacion de Medicamentos en su evaluacibn a sus

proveedores de materia prima farmacéutica.

Se elabor6 una propuesta de guia para la evaluacién de proveedores de
materia prima de uso farmaceéutico conforme a las recomendaciones de
la Organizacion Mundial de la Salud plasmadas en el Informe 38, Anexo

2 Buenas Practicas de Comerciales y Distribucion de Materias Primas
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Farmacéuticas, donde se incluyeron aspectos relacionados a la
organizacion de la empresa, procedimientos de almacenamiento,
distribucion y transporte, y el manejo de quejas, reclamos y retiros de
mercado para la gestion y seguimiento de las materias primas adquiridas,
mismas que no se ven reflejadas de forma generales en la descripcion
proporcionada de los laboratorios encuestas acerca de su herramienta de

evaluacion de proveedores interna.
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7.0RECOMENDACIONES

Implementar en los laboratorios farmacéuticos nacionales el uso de esta
propuesta de Guia de verificacion para proveedores que importan y

comercializan materia prima de uso farmacéutico.

Desarrollar en los laboratorios farmacéuticos participantes en la encuesta
digital un procedimiento uniforme, donde se aborden criterios
homologados para la evaluacién, utilizando la guia de verificacién
propuesta, la cual aborda las normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte, que son aplicables a

proveedores nacionales como extranjeros.

Conformar, por parte de la Direccidon Nacional de Medicamentos, equipos
multidisciplinarios encaminado al estudio e implementacion de la guia
propuesta, a fin de garantizar la viabilidad y uniformidad de los
parametros necesarios que deberan cumplir los proveedores que
importan y comercializan materia prima de uso farmacéutico en nuestro

pais.

Transversalizar, a través de la Direccion Nacional de Medicamentos, el
Informe 38 de la Organizacion Mundial de la Salud en contraste con
informes posteriores a fin de actualizar los parametros que permitan la

migracion de la guia propuesta al sistema de vigilancia.
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ANEXO N°1
Listado de Laboratorios Farmacéuticos con certificacion de Buenas

Practicas de Manufactura vigente. ()



Cuadro N°6.

Listado de Laboratorios Farmacéuticos con Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura,
2021.

FORMAS
NOMBRE DEL > - - - FECHA DE
TITULAR DIRECCION FARMACEUTICAS OPERACIONES AUTORIZADAS FECHAS DE INSPECCION FECHA DE EMISION >
LABORATORIO EXPIRACION
CERTIFICADAS
IFormulacion, preparacion de |17, 18, 20, 21, 24, 25, 26, 27,
LABORATORIO SUIZOS, S.A. |[LABORATORIOS SUIZOS S.A. géRLR/-\E-II—_IIEgEAR'?A—D PEII\E/IRIC? SOLIDOS, LIQUIDOS Y [paifiales Yuannelie e Ch e ROVIEMBREZOIL 2 21/04/2017
1 pecwv. T DE C.V. "7 IANTIGUO CUSCATLAN, LA |SEMISOLIDOS f°°""°', % Ca','?:d dﬁ .;mmas ;3 ';EXQ;I?_ EE 2216' 462 5/05/2017 20020
LIBERTAD, EL SALVADOR armgcelutlcas sélidas, liquidas vy 0 ,3,4y5
Isemisdlidas. IMAYO DE 2017
Formulacion, preparacion de [24, 25, 26, 27 DE FEBRERO
ICOLONIA LAS ROSAS No. 2 X
' eA imateriales, manufactura, empaque y [2 y 3 DE MARZO DE 2015;
2 LABORATORIO MEDICAL PHARMA, S.A. DE |CALLEPRINCIPAL, #10, SAN | SOLIDOS, LIQUIDOS Y control  de calidad de formas [27 y 28 ABRIL DE 2016, 10, 03-abr-17 abr-20
TECNOFARMA C.V. ISALVADOR, SAN [SEMISOLIDOS " P~ blid iquid P o 6
SALVADOR. EL SALVADOR armacéuticas  solidas, liquidas y (11y 12 DE ENERO, 15 Y 11
' semisdlidas. DE MARZO DE 2017
BOULEVARD WALTER Formulacién, preparacion de |28, 29, 30 DE OCTUBRE, 3,
DEININGER, SOLIDOS, LIOUIDOS Y materiales, manufactura, empaque y |4, 5 Y 6 DE NOVIEMBRE
3 LABORATORIO ANCALMO ANCALMO S.A. DE C.V. ICOLONIA LA SULTANA, SEMIISOSDOS control de calidad de formas |DE 2015;2 Y 3 JUNIO DE 02-feb-17 feb-20
IANTIGUO CUSCATLAN, LA farmacéuticas  sélidas, liquidas y (2016 Y 16,17,1819Y 20
LIBERTAD, EL SALVADOR semisdlidas. IENERO DE 2017
8va. CALLE PONIENTE Y Formulacién, preparacién de| 9, 10, 11, 12, 13 Y 16 DE
8va. AVENIDA SUR, #6, . 3 materiales, manufactura, empaque y | MARZO
4 ;Af%FEAg?/R'OS GENERIX LABORQT/SRSSESENER'X COLONIA EL CARMEN,| SOLIDOSY LIQUIDOS |control de calidad de formas|2015 Y 9, 10 Y 11 DE 01-dic-16 dic-19
o o o o SANTA ~ TECLA, LA farmacéuticas solidas y liquidas NOVIEMBRE
LIBERTAD, EL SALVADOR 2016
Formulacion, preparacion de
KM 4 1/2 CARRETERA A| SOLIDOS, LIQUIDOS, |materiales, manufactura, empacue y m;gézgénglz;, 1285 M g
5 LABORATORIOS COMBISA LABORATORIO COMBISA SAN MARCOS, #428, SAN SEMISOLIDOS Y control de calidad de formas MAYO 2016, 19 JLJLIO 2016 22-jul-2016; ul-19
S.A.DE C.V. S.A.DE C.V. SALVADOR, SAN BETALACTAMICOS farmacéuticas  sélidas, liquidas, 7 SEPTIEMBRE 15y 16’ 5-ene-2017 I
SALVADOR, EL SALVADOR (SOLIDOS) semlsollf,ia? y sélidas de DICIEMBRE 2016
betalactamicos.
FARMACEUTICAINDUSTRIAL E'I“‘NR(%"\"ECI'T"(‘)DUSJR'?BL 1'/52'- Formulacién, ~ preparacion  de |24, 26, 27, 28 NOVIEMBRE Y
FERSON SOCIEDAD ' ' N P 5 materiales, manufactura, empaque y |1, 2, 3, 4 Y 5 DICIEMBRE . .
6 LABORATORIOS FERSON ANONIMA DE CAPITAL CARRETERA A SANTA|SOLIDOS, SEMISOLIDOS control de calidad de formas [2014: 12 Y 13 DE MAYO 22-jul-16 jul-19
VARIABLE ANA, SAN JUAN OPICO, LA farmacéuticas solidas y semisdlidas 2016 Y 15 JULIO 2016
LIBERTAD, EL SALVADOR y
[Empaque Primario y secundario de
ﬁégﬁf’: ERA AMEUR A seumes (EMPAQUE [formas  farmacéuticas  solidas. [ 31 AGOSTO 1, 2, 3, 4, 7
HEALTHCO PRODUCTS, S.A. Ry PRIMARIO Y Formulacién, preparacion de | SEPTIEMBRE DE 2015; 2 Y q .
v LAERIRACIRIOS FIFALIT S DTG SIANIZR - (RIORHA, SECUNDARIO), imateriales, manufactura, empaque y [ 3 JUNIO 2016 Y 18 JULIO 2ZHE D
QUIEZALIEAZOUE, LA LiQUIDOS control  de  calidad de  formas | 2016
LIBERTAD, EL SALVADOR. G2 G
farmacéuticas liquidas.
Formulacién, preparacion de
75 AVENIDA NORTE, #333, N 20, 22, 23, 24, 27, 28 Y 29
8 | LABORATORIOS MEDIKEM LABORA;(ZRE)ESC""\'/ED'KEM' COLONIA ESCALON, SAN| SOLIDOS Y LIQUIDOS cmofﬁg?'esaema:::sgzra' e Y IOCTUBRE 2014; 27 Y 28 22ul-16 jul-19
o o ISALVADOR, EL SALVADOR -~ N PR IABRIL 2016 Y 11 JULIO 2016
farmacéuticas sélidas y liquidas
LABORATORIO KM 23, CARRETERA AL Formulacién, preparacion de|9, 10, 11, 12, 13 Y 16
- PUERTO DE LA LIBERTAD, LIQUDIOS Y materiales, manufactura, empaque y [NOVIEMBRE 2015; 25, 26 Y . .
¥ Eﬁigaﬁg&co MERMA, SA.DECV.  17ARAGOZA, LA LIBERTAD, SEMISOLIDOS control de calidad de formas [27 MAYO 2016; 13 Y 14 Z2HE D
EL SALVADOR farmacéuticas liquidas y semisdlidas [JULIO 2016




Cuadro N° 6. (Continuacion)

Formulacién, preparacion de b0 NOVIEMBRE 1. 2. 3 Y 4
. p materiales, manufactura, empaque il
FARMACEUTICOS RAZEL C.V. N ! SEMISOLIDOS _— o P 27 MAYO 2016 Y 15 JULIO ] ]
EL SALVADOR farmacéuticas  sélidas, liquidas y bo16
semisélidas.
IAV. SANTA MONICA, #13 Y
14 Y AV. ALVARADO #22, 24 Formulacion, preparacién de (26, 27, 28, 29, 30 OCTUBRE
1 LABORATORIO SOPERQUIMIA, S.A. DE [Y 25, URBANIZACION SOLIDOS materiales, manufactura, empaque y |3 Y 4 NOVIEMBRE 2015; 25 22.iul-16 ul-19
SOPERQUIMIA C.V. BUENOS AIRES #4, SAN control de calidad de formas|Y 26 MAYO 2016 Y 20 j J
ISALVADOR, SAN farmacéuticas sdlidas. JULIO 2016
ISALVADOR, EL SALVADOR
COLONIA Formulacion, preparacion de 26, 27, 28, 29 Y 30
LABORATORIOS SYM CENTROAMERICA, CALLE 3 materiales, manufactura, empaque (OCTUBRE 2015; 5, 6 Y 9
12 LABORATORIOS S&M SA DECV' SAN ALVADOR, #366, SAN LIQUIDOS y control de calidad de formas [MAYO 2016 Y 18 JULIO 22-jul-16 jul-19
o " [SALVADOR, SAN farmacéuticas liquidas. 2016
SALVADOR, EL SALVADOR
Formulacién, preparacién de
ICOLONIA MILITAR, 12 AV. . ) materiales, manufactura, empague y [22, 23, 24, 25, 28 Y 29 DE
13 LABORATORIO GUARDADO S.A. DE |NORTE, Y PASAJE GLORITA SOLIDOS, LIQUDOS Y control de SEPTIEMBRE DE 2015; 12 22.1ul-16 ul-19
FARMACEUTICO FARDEL C.V. [#412, SAN SALVADOR, SAN SEMISOLIDOS calidad de formas farmacéuticas [Y 13 DE MAYO 2016; 19 ] )
ISALVADOR, EL SALVADOR solidas, liquidas y semisélidas. [JULIO 2016
Formulacién, preparacién de
LABORATORIO LABORATORIO  |KM. 25 1/2 CARRETERA A . ] materiales, manufactura, empaque y | 23: 24, 25, 26 Y 27
14 | FARMACEUTICO SOLARIS SOLARIS, S.A. |SONSONATE, = LOURDES |  SOLIDOS, LIQUIDOS ¥ control de calidad de formas | NOVIEMBRE 22-jul-16 jul-19
S.A.DE C.V DE C\'/ " |COLON, LA LIBERTAD, EL SEMISOLIDOS P suti lid liquid 2015; 19 Y 20 MAYO 2016 Y
A V. V. SALVADOR armacéuticas  s6lidas, liquidas y [} 9 3/ 10 2016
semisdlidas.
Formulacién, preparacién de
ial f
o1 412 00U OEL ooy 00 e et o) s 75 5. 12,33 ¥ 14
15 LABORATORIOS SOCIEDAD ACTIVA, [EJERCTIO NACIONAL, SEMISOLIDOS’LI’ UIDOS —— lid liquid OCTUBRE 22.ul-16 iul-19
PHARMEDIC S.A.DECV. [SOYAPANGO, SAN L bes HOR’MgNALESV 2 .“,?; cas ,I.Sd" :5’ q‘I‘ S, 12015 Y 21, 22, 23, 24 JUNIO u u
IALVADOR, EL SALVADOR semisélidas y sélidas hormonales. (51
Formulacién, preparacion de
Y i 27, 28, 29, 30, 31
IAVENIDA  IRAZU,  #166, ) . materiales, manuf_aclura, empaque y , s ) )
16 | LABORATORIOS FALMAR | FALMARS.A.DEC.V. [COLONIA COSTA RICA, SAN SOLIDOS, LIQUIDOS ¥ control de calidad de formas [ OCTUBREYS 01-jul-16 jul-19
ISALVADOR, EL SALVADOR SEMISOLIDOS farmacéuticas soélidas, liquidas y NOVIEMBRE 2014; 2,3, 6
semisolidas. Y 30 JUNIO 2016
Formulacién, preparacién de
SOLIDOS, LIQUIDOS, materiales, manufactura, empaque y
SEMISOLIDOS,LIQUIDOS control de calidad de formas
ICARRETERA ESTERILES DE PEQUENO farmacéuticas solidas,
LABORATORIO A PR L i 13, 14, 15, 16, 20, 21,22 Y q .
17 FARMACEUTICO BAYER BAYER S.A. PANAMERICANA, KM. 1112. VOLUMEN, SOLIDOS liquidas, semisdlidas, liquidos 01-jul-16 jul-19

ILOPANGO, SAN SALVADOR

BETALACTAMICOS, EMPAQUE
SECUNDARIO DE SOLIDOS
ESTERILES

estériles de pequefio volumen y
sélidos betalactamicos; Empaque
secundario de formas farmacéuticas
sélidas estériles.

23JUNIO DE 2016
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SOLIDOS, LIQUIDOS,

Formulacion, preparacion de
imateriales, manufactura, empaque y

-~ ARRETERA SEMISOLIDOS, LIQUIDOS control de calidad de formas
SOCIEDAD ESTERILES DE PEQUERNO farmacéuticas  solidas, liquidas,
18 CORPORACION BONIMA CORPORACION ::I’_AO';‘:':'\'GE%CANA’ KM. 11S1AQN VOLUMEN, SOLIDOS semisélidas, liquidos estériles de %gJJSN%gE;-EZZO(?LGZl 22y 01-jul-16 jul-19
BONIMA, S.A DE C.V. SALVADOR’ BETALACTAMICOS, EMPAQUE  [pequefio  volumen y  sélidos
SECUNDARIO DE SOLIDOS  |petalactamicos; Empaque secundario
ESTERILES de formas farmacéuticas solidas
lestériles.
113 AV. SUR, NO. 318 Y 324, Formulacién, preparacion de |26, 27, 28 Y 30 DE
ISAN SALVADOR, SAN materiales, manufactura, empaquey [OCTUBRE Y 3, 4 Y 5 DE
19 FARII\_/I)T-\%CI);ZFL{JAI'TCOgl\%DES OVIDIODJI‘E\QE\)/ES’ A ISALVADOR, EL SALVADOR. SOLIDOS Y LIQUIDOS control de calidad de formas [NOVIEMBRE DE 2015 ;4,5 01-jul-16 jul-19
o farmacéuticas sélidas y liquidas. Y 6 DE ABRIL DE 2016; 21
lY 22 DE JUNIO DE 2016
INTERSECCION CALLE
ICIRCUNVALACION Y CALLE
IANTIGUO CUSCATLAN, Formulacion, preparacion de
20| LABORATORIOS MARCELI |MARCELI, SA. DE Cv. [PEOCK B, LOTE = 1. LIQUIDOS Y SOLIDOS materales, manufactura, empague ¥ 5 g 2015, 10 v 20 01ul-16 jul-19
+3A-DECV-lURBANIZACION PLAN DE control de calidad de formas o SRR UL ] ]
LA LAGUNA, ANTIGUO farmacéuticas sélidas y liquidas.
ICUSCATLAN, LA LIBERTAD,
EL SALVADOR
Formulacion, preparacion de |17, 18, 20, 21, 24, 26 Y 27
LABORATORIOS | LANDE LA LAGUNA, LOTE i . materiales, manufactura, empague y [DE NOVIEMBRE 2014; 16
1| LABORATORIOS CAROSA CAREIA f#1, POLIGONO G, ANTIGUO |  LIQUIDOS, SEMISOLIDOS Y leontrol de  calidad de formas |Y 17 MAYO 2016; 24, 25 Y 01-jul-16 ul-19
S.A.DE C.V. SA DEEW CUSCATLAN, LA LIBERTAD, SOLIDOS farmacéuticas liquidas, semis6lidos y [29 NOVIEMBRE 2016 01-dic-2016 (sélidos)
[EL SALVADOR s6lidos.
. Formulacién, preparacion de
URBANIZACION LOURDES, . B materiales, manufactura, empaque y
SOCIEDAD 50 AVENIDA NORTE Y 72 SEMISOLIDOS, LIQUIDOS, control de calidad de formas 6, 7, 8 9, 12, 13 Y 14
22 LABORATORIOS LAFAR LABORATORIOS CALLE ORIENTE, #2616, LIQUIDOS Y SEMISOLIDOS farmacéuticas semisslidas, liquidas OCTUBRE 2015; 12 Y 13 01-jul-16 jul-19
FARMA, S A.DEC.V. [SAN SALVADOR, SAN OFTALMICOS liqui Almi i ql ' IMAYO 2016
SALVADOR, EL SALVADOR |qL{|dqs oftdlmicos y semisolidos
oftalmicos.
11 CALLE PONIENTE, Formulacién, preparacion de
IBLOCK A-2, #11, materiales, manufactura, empaque y
LABORATORIO SOCIEDAD ENMILEN. [RESIDENCIAL LOS " . control de calidad de formas|(1,236 Y 7 OCTUBRE . .
23 | FARMACEUTICO ENMILEN S.A.DE C.V CIPRESES, SANTA TELCA,| HQUIDOSY SEMISOLIDOS farmacéuticas liquidas y semisélidas | 2014;5 Y 6 MAYO 2016 QiIHG M
LA LIBERTAD, EL
ISALVADOR
FINAL AVENIDA MELVIN Formulacion, preparacion de
COMPARIA UONES Y 12 CALLE SOLIDOS. LIOUIDOS Y materiales, manufactura, empague y[2 &%, 28 29 Y 30| o1apr2016  |ul-2019 oct-2019
24 LABORATORIOS COFASA | FARMACEUTICA S.A. [ORIENTE, COLONIA UTILA LIQ control de calidad de formas . g 25-0ct-2016 (liquidos |(liqudios y
Il #20, SANTA TECLA. LA SEMISOLIDOS - p - MAYO 2016; 11, 12 Y 24 DE ob 108
DE C.V ’ ] 3 farmacéuticas  sélidas, liquidas y IOCTUBRE DE 2016 y semisélidos) isemisélidos)
LIBERTAD, EL SALVADOR lsemisolidas.
ICOLONIA ESCALON, CALLE
LABORATORIO ISHAFICK HANDAL, BLOCK Formulacion, preparacion de b2 23 24, 25 28 Y 29 DE
FARMACEUTICO #59, CASA #4058, ZONA - A imateriales, manufactura, empaque Y |c = o -ninoe | 8
25 | MEDITECH LABORATORIES | QUIMEXSA.DECV. lo\ce ™ san SALVADOR,| SEMISOLIDOSYLIQUIDOS ool “de  calidad de  formas g%PETLi"g?ngDfoigls' 4y LEEELS ELHE
DE CENTRO AMERICA ISAN SALVADOR, EL farmacéuticas semisélidas y liquidas.
ISALVADOR.
Formulaci6n, preparacién de
N B . imateriales, manufactura, empaque y
SOCIEDAD EyEngTbBOULE&/AAS%I\?ELL SOLIDOS, LIQUIDOS, control de calidad de formas|12, 13, 16, 17, 18,19, 20 Y
26 LABORATORIOS LOPEZ LABORATORIOS SOYAPANGO SAl\i SEMISOLIDOS,BETALACTAMICOS [farmacéuticas sélidas, liquidas, 23 DE NOVIEMBRE DE 08-abr-16 abr-19

LOPEZ, S.A.DEC.V

ISALVADOR, EL SALVADOR

(SOLIDOS Y SEMISOLIDOS)

Isemisélidas, sélidos betalactamicos y
semisélidos betalactamicos.

2015
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SOLIDOS, LIQUIDOS,
SEMISOLIDOS, LIQUIDOS

[Formulacion, preparacién de materiales,

27,28, 29,30 Y 31 DE
IOCTUBRE Y 3,4,5Y 6 DE

IBVA. AV. SUR Y 102 CALLE ’ => Imanufactura, empaque y control de abr-
LABORATORIO ECCIED D CRUPO|RIENTE #470,SAN ESTERILES DE PEQUENO |ojjigad  de formas  farmacéuticas NOVI.EMBRE Dl 08-abr-2016 25-oct- 2019 oct-
27 - PAILL, S.A. DE VOLUMEN, LIQUIDOS AT P P g 2014; 28,29 Y 30 DE s
FARMACEUTICO PAILL ISALVADOR, SAN - «~ [sélidas, liquidas, liquidos estériles de 2016 (estériles) 2019
C.V. ISALVADOR. EL SALVADOR ESTERILES DE PEQUENO = I Jiquid &riles d JUNIO, 18 Y 29 DE JULIO, (estériles)
g VOLUMEN DE pequeno volumen, liquidos estériles de |59 pe AGOSTO, 7 Y 10 DE
HORMONALES pequefio volumen de hormonales. OCTUBRE DE 2016
KM 5 % , BOULEVARD DEL]| | - . Formulacién, preparacién de materiales,
LABORATORIOS LABORATORIOS EJERCITO NACIONAL, LIQFL’JIQE(S?JISEES-I:FFSHEASI\IDE manufactura , - empaque y control de 21,22,23,24,25,28Y 29
28 BIOGALENIC, S.A. DE C.V BIOGALENIC, S.A. DE [SOYAPANGO, SAN VOLUMEN, LIQUIDOS callfigd de fornjas farmacéuticas DE SEPTIEMBRE DE 2015 08-abr-16 abr-19
[eAY SALVADOR, EL c lestériles de pequefio y gran volumen,
ORALES ESTERILES o -
ISALVADOR liquidos orales estériles.
Eglllﬂl_gl\é)ARD #36 VIJZ%?\I): AT T LN 23, 24, 25, 28 Y 29 DE 08-abr-2016
29 | GAMMALABORATORIES, | GAMMALAB SA.DE  INpUSTRIAL clupAD|  SOHDOS, LQOUIDOS ¥ 23’;?:““&: e fyar;‘;f;'“cgz SEPTIEMBRE DE 2015; 25, | 02-feb-2017 (liquidos abr-19
o o o MERLIOT, SANTA TECLA, LA slidas, liquid isolid 26 y 27 DE ENERO 2017 y semisolidos)
LIBERTAD, EL SALVADOR Isolidas, liquidos y semisélidos
SOLIDOS, LiQuUIDOS,  [Formulacion, preparacion de
SEMISOLIDOS, LIQUIDOS |materiales, manufactura , empaque y
ICALLE MODELO #512, SAN | ESTERILES DE PEQUENO |[control ~de calidad de formas
30 LABORATORIOS ARSAL LABORA;OARIE?ES CA'\?/SAL ISALVADOR, SAN VOLUMEN, LIQUIDOS farmacéuticas  sélidas, liquidas, glEAS(;E?"IS';I—EoMéR:é é’EZZSlYSg 30-sep-15 sep-18
o t ISALVADOR, EL SALVADOR ESTERILES DE PEQUENO [semisdlidas, liquidos estériles de
VOLUMEN DE pequefio volumen y liquidos estériles
HORMONALES de pequefio volumen de hormonales.
AUENDR  LAYANEARS Formulacion reparacion de
SOCIEDAD ALz CHAPARRASITONE materiales Imanufgcufra empaque y
LABORATORIOS #6, URB. INDUSTRIAL SANTA SOLIDOS, LIQUIDOS Y y : ’ 9-10, 13-17 Y 20 DE JULIO
Sl || LAEORATCRIOS MEANED TERAMED, SA. DE [ELENA, ANTIGUO SEMI SOLIDOS f;':;g’c'émi‘i:s C:gﬁggs dl? " dfgs'mas 2015 el S
C.V. ICUSCATLAN, LA LIBERTAD, Lamisiices ! a y
EL SALVADOR )
SOLIDOS, LIQUIDOS,
ESTERILES DE PEQUENO  |Formulacion, preparacion de
ICALLE L-3 #10, ZONA VOLUMEN, materiales, manufactura, empaque y
LABORATORIOS INDUSTRIAL SgEEgLéA(I?—S/{I'MEII;:ICL)SS control  de — calidad de formas 9, 10, 13-17, 20 DE JULIO
32 LABORATORIOS VIJOSA VIJOSAS.A.DE [MERLIOT, ANTIGUO ( A ). farmacéuticas sélidas, liquidas. [J1 2 ~0 30-sep-15 sep-18
HORMONALES (SOLIDOS, |~ . . = 2015
C.v. ICUSCATLAN, LA LIBERTAD, LIQUIDOS, LIQUIDOS Liquidos estériles de pequefio volumen,
EL SALVADOR ESTERILES IE)E PlEQUENO solidos  estériles  betalactamicos,
VOLUMEN Y SOLIDOS  [ormonales.
ESTERILES)
EMPAQUE SECUNDARIO
LABORATORIOS DE FORMAS
LABORATORIOS BIOKEMICAL BIOKEMICAL [cALL= ALEERT FARMACEUTICAS ENRASEE SECUNDARIO» B2
MASFERRER, NO. 174 C-2, A i FORMAS FARMACEUTICAS
ACONDICIONADOR DE ACONDICIONADOR SOLIDAS, LIQUIDAS, - i - 14,15 Y 16 DE JULIO DE
8] BARRIO LAS MERCEDES, A " ISOLIDAS, LIQUIDAS, SEMISOLIDAS Y 08-abr-16 abr-19
EROBCISIOS 2= SANTO ~ TOMAS,  SAN |SEMISOLIDAS Y LIQUIDOS | iy ;i n05 ESTERILES DE PEQERO | 201°
FARMACEUTICOS PRODUCTOS F ESTERILES DE PEQUENO

FARMACEUTICOS

SALVADOR, EL SALVADOR.

VOLUMEN

[VOLUMEN.




ANEXO N° 2
Solicitud escrita dirigida a los laboratorios seleccionados para el
llenado de la herramienta de recoleccion de datos. Fuente:

Elaboracion propia.



San Salvador, __ de noviembre de 2021

Nombre del laboratorio o sociedad titular
PRESENTE

Extendemos un cordial saludo a su distinguida persona esperando que todas sus
actividades diarias se estén realizando con éxito. Comentarle que actualmente
estamos realizando nuestro trabajo de graduacion para optar al grado de
Licenciatura en Quimica y Farmacia de la Universidad de El Salvador, el cual,
como su titulo lo indica, consiste en una:

‘“PROPUESTA DE GUIA DE VERIFICACION DE PARAMETROS A CUMPLIR
POR PROVEEDORES QUE IMPORTAN Y COMERCIALIZAN MATERIA
PRIMA DE USO FARMACEUTICO EN EL SALVADOR”;

A través del cual buscamos recoger las inquietudes, demandas, necesidades y
valoraciones que rondan alrededor de la importancia de la utilizacion de Guias
homologadas para evaluacion de proveedores que importan y comercializan
materia prima de uso farmacéutico en nuestro pais; todo ello con el fin de
establecer el panorama actual de como se realiza dicho procedimiento en la
industria farmacéutica. De esta manera, hemos disefiado una herramienta
dirigida a laboratorios farmacéuticos, en donde se recojan insumos claves a
través de su valiosa experiencia para el 6ptimo desarrollo, sistematizacion y
consolidacion de nuestra propuesta.

Esperando contar con su participacion en esta iniciativa. Quedamos atentas de
su confirmacion.

N ool
Atentamente;  \ |
/ . L | 6 z)
Cesia Eunicé Pdrtillo ‘Aguilar Ana Josselyn Lépez Salas

HACIA LA LIBERTAD POR LA CULTURA



ANEXO N°3
Tablas estadisticas de encuesta digital como instrumento de

recoleccion de informaciédn obtenidas en Microsoft Excel



Pregunta N° 1, indica:
¢El laboratorio cuenta con procedimiento para la seleccion y evaluacién de

proveedores de materia prima de uso farmacéutico?

Tabla N° 1. Recopilacion de conteo de respuestas afirmativas y negativas
de laboratorios que cuentan con un procedimiento para la
seleccidn y evaluacion deproveedores de materia prima de uso

farmacéutico. Fuente: Elaboracion propia.

LABORATORIO RESPUESTAS POSIBLES SI/NO
1 SI/NO
2 SI/NO
3 SI/NO
4 SI/NO
5 SI/NO
6 SI/NO
7 SI/NO
8 SI/NO
9 SI/NO
10 SI/NO
11 SI/NO
12 SI/NO
13 SI/NO
14 SI/NO
15 SI/NO
TOTAL R;IIE/SNFC’)UESTAS 1570

Pregunta N° 2, indica:

Si su respuesta anterior fue negativa, describa brevemente como lleva a cabo la
seleccién de proveedores en su laboratorio; de ser afirmativapase a la siguiente
pregunta.



Tabla N° 2. Si su respuesta anterior fue negativa, describa brevemente
como lleva a cabo la seleccion de proveedores en su
laboratorio; deser afirmativa pase a la siguiente pregunta.
Fuente: Elaboracion propia.

NO SE ENCONTRARON
RESPUESTAS/
HAZIOINAIOINIO) SI SE ENCONTRARON
RESPUESTAS
1 1/0
2 1/0
3 10
4 1/0
5 1/0
6 1/0
7 10
8 1/0
9 1/0
10 1/0
11 10
12 1/0
13 1/0
14 10
15 1/0
TOTAL, RESPUESTAS
SIINO 15/0

Pregunta N° 3, indica:
Si su respuesta al numeral 1 fue afirmativa; ¢Bajo qué normativa o
reglamentacion se ha orientado para la elaboracion de la herramienta de su

laboratorio?



Tabla N°3. Normativas o0 Reglamentacion que utilizan los laboratorios

encuestados para la elaboracién. Fuente: Elaboracion propia.

CONTEO
NORMATIVAS MENCIONADAS NUMERO DE FUNS NS LNl
OBTENIDO
VECES
RTCA 11.03.42:07(“Buenas
Préacticas dg Manufactyre_t para la 8 30%
Industria Farmacéutica.
Medicamentos de Uso Humano”)
Normativa 1ISO 9001:2015 4 15%
NOM 059_-_88A1-2015. (Norma 3 11%
Oficial Mexicana)
Normativa OMS 3 11%
Buenas Practicas de Fabricacion
(GMP). 8 11%
Guia de verificaciéon de buenas
practicas de almacenamiento para 1 4%
droguerias
Guia de verificaciéon de buenas
practicas de transporte y 1 4%
distribucién
ISO 9011 1 4%
ISO 9001:2000 1 4%
NOM 059 (Norma Oficial Mexicana 1 1%
NOM-059-SEMARNAT-2010)
ICH, Q7 (Good Manufacturing
Practice for Active Pharmaceutical
) o 1 4%
Ingredients, European Medicines
Agency)
TOTAL DE RESPUESTAS 27 100%

Pregunta N° 4, indica:
¢ Conoce las Recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud,en
funcibn a la evaluacibn y seleccion de proveedores para la industria

farmacéutica?



Tabla N° 4. ¢Conoce las Recomendaciones de la Organizacién Mundial de
la Salud, en funcién a la evaluacién y seleccion de proveedores

para la industria farmacéutica? Fuente: Elaboracion propia.

RESPUESTAS
LABORATORIO POSIBLES SIINO
1 SINO
2 SIINO
3 SIINO
4 SIINO
5 SI/NO
6 SINO
7 SI/NO
8 SINO
9 SINO
10 SINO
11 SIINO
12 SIINO
13 SIINO
14 SI/NO
15 SINO
TOTAL DE RESPUESTAS 14/1
PORCENTAJEPOSITIVO POIRGENTA ENEE ATV
93% 7%

Pregunta N° 5, indica:
¢, Qué criterios utiliza para la evaluacion de los proveedores? Porejemplo:

Calidad, costo, tiempo de respuesta, entre otros.



Tabla N° 5. Criterios de evaluacion a proveedores de materia prima de

uso farmacéutico. Fuente: Elaboracién propia.

CONTEO DE
CRITERIOS MENCIONADOS VECES PORCENTAJE

MENCIONADO OBTENIDO
CALIDAD DE LA MATERIA PRIMA 13 19%
TIEMPOS DE ENTREGA 9 13%
COSTO DE MATERIA PRIMA 8 12%
TIEMPOS DE RESPUESTA EN 5 9%
COTIZACIONES 0
AUDITORIA 2 3%
CANTIDADES DE ACUERDO CON ) y
LO COMPRADO 0
CREDITO 2 3%
CUMPLIMIENTO DE

2 3%

ESPECIFICACIONES
PRECIO 2 3%
SERVICIO 2 3%
ATENCION A RECLAMOS 1 1%
CANTIDAD DE RECHAZOS Y 1 100
OBSERVADOS EN EL ANO 0
COMPORTAMIENTO EN PROCESO 1 100
DE PRODUCCION 0
CONDICION ADECUADA DE LOS
CONTENEDORES CUANDO LLEGAN 1 1%
A BODEGA
CONDICIONES ADECUADAS EN EL
ENVASEAL ABRIRLO Y 1 1%
MUESTREARLO
DESEMPERNO HISTORICO DEL 1 106
PROVEEDOR 0




Tabla N° 5. (Continuacion)

DESPACHO DE MATERIA PRIMA 1 1%

DOCUMENTACION COMPLETA

ANTES Y CONTRA ENTREGA 1 1%
FLEXIBILIDAD 1 1%
GESTIONES ADUANALES 1 1%
INSTALACIONES 1 1%
MATERIA PRIMA DE ENTREGA 1 106
INMEDIATA 0
ORGANIZACION DE LA EMPRESA 1 1%
PRODUCTIVIDAD 1 1%
RECLAMOS 1 1%
RESOLUCION DE QUEJAS Y 1 106
RECLAMOS °
RESPUESTA Y ASESORAMIENTO 1 106
TECNICO °
SEGUIMIENTO DE INCUMPLIMIENTO 1 1%
VALOR AGREGADO 1 1%
TOTAL DE RESPUESTAS 67 100%

Pregunta N° 6, indica:
De conformidad con la pregunta anterior, ¢ Qué porcentaje de valoracidndesigna

a cada criterio implementado?



Tabla N°6. Valoracién designada a cada criterio de evaluacion. Fuente:

Elaboracion propia.

PORCENTAJE DE
CRITERIOS MENCIONADOS AL ORACIEN PORCENTAJE
CALIDAD DE LA MATERIAPRIMA 54% 11%
PRODUCTIVIDAD 50% 10%
AUDITORIA 30% 6%
DESEMPENO HISTORICO DEL
0, 0,
PROVEEDOR 30% 6%
COMPORTAMIENTO EN . .
PROCESO DEPRODUCCION 25% 5%
FLEXIBILIDAD 25% 5%
COSTO DE MATERIA PRIMA 21% 4%
CANTIDADES DE ACUERDOCON
0, 0,
LO COMPRADO 20% 4%
ATENCION A RECLAMOS 20% 4%
INSTALACIONES 20% 4%
MATERIA PRIMA DE ENTREGA
0, 0,
INMEDIATA 20% 4%
RECLAMOS 20% 4%
DESPACHO DE MATERIAPRIMA 18.89% 4%
CUMPLIMIENTO DE
ESPECIFICACIONES 18% 4%




Tabla N° 6. (Continuacion)

TIEMPOS DE RESPUESTA EN . ;
COTIZACIONES 16% 3%
TIEMPOS DE ENTREGA 15% 3%
SERVICIO 13% 3%
CREDITO 10% 2%
PRECIO 10% 2%
CANTIDAD DE RECHAZOS Y . .
OBSERVADOS EN EL ARO 10% 2%
DOCUMENTACION COMPLETA o0t
ANTES YCONTRAENTREGA 0 2%
ORGANIZACION DE LA

10%
EMPRESA 2%
CONDICION ADECUADA DE
LOS CONTENEDORESCUANDO 7.5%
LLEGAN A BODEGA 1%
CONDICIONES ADECUADASEN
EL ENVASE AL ABRIRLO Y 7.5% 1%
MUESTREARLO
GESTIONES ADUANALES 6% 1%
RESOLUCION DE QUEJAS Y . .
RECLAMOS 5% 1%
RESPUESTA Y - :
ASESORAMIENTO TECNICO % 1%
SEGUIMIENTO DE ; :
INCUMPLIMIENTO % 1%
VALOR AGREGADO 1% 0%

TOTAL DE RESPUESTAS 29 100%

Pregunta N° 7, indica:
¢, Se evaltan todos los proveedores de materia prima farmacéutica bajolos

mismos criterios? Si, No ¢ Por qué?




TablaN°7. Evaluacion de todos los proveedores de materia prima

farmacéutica bajo los mismos criterios. Fuente: Elaboracion

propia.
PORCEN e RESPUESTAS
CRITERIOS MENCIONADOS ESTADISTICO SI/NO
OBTENIDO
EVALUACION DE MATERIA s
PRIMA 13%
REQUISITOS Y ESTANDARES 13% S|
CUMPLIMIENTO DE NO
NORMATIVA 13%
PRINCIPIOS ACTIVOS Y s
EXCIPIENTES 13%
EVALUACION DE DESEMPERNO 6% Sl
CRITERIOS DE ACEPTACION 6% Sl
ENSAYOS DE FABRICANTES s
NUEVOS 6%
CUMPLIMIENTO DE OBJETIVO 6% Sl
OBSERVADOS Y RECHAZOS 6% Sl
PARAMETROS 6% Sl
PRINCIPIOS CRITICOS SEGUN SI
PROVEEDOR API 6%
REGLAMENTACION VIGENTE 6% Sl
TOTAL DE RESPUESTAS 100% 15 (93%) / 1(7%)

Pregunta N°8, indica:
¢Con qué frecuencia evalla sus proveedores de materia prima de uso

farmacéutico?



Tabla N° 8. Frecuencia de evaluacion a proveedores de materia prima de

usofarmaceéutico. Fuente: Elaboracion propia.

RESPUESTAS OBTENIDAS COgTE PORCENTAJE
ANUAL 9 53%
SEMESTRAL 2 12%
PROCEDIMIENTO CADA DOSAROS S| EN
EL PRIMER ARO SALE BIEN EVALUADA 1 6%
CADA VEZ QUE SE INCORPORA UNO
NUEVO 1 6%
CADA DOS AROS PARA VERIFICAR EL
DESEMPERNO 1 6%
CADA 3 O 4 ANOS CON ESTUDIOS DE
ESTABILIDAD, SI APLICA 1 6%
MENSUAL, CON REPORTE ANUAL 1 6%

DE ACUERDO CON LOS RESULTADOS DE
LA CALIFICACION SON CLASIFICADOS EN
A, B, C (SIENDO "A" 5 ANOS, "B" 4 ANOS,
"c" 3 ANOS) 1 6%

TOTAL DE RESPUESTAS 17 100%

Pregunta N°9, indica:

¢ Dispone de alguna distincion para la evaluacion de proveedoresnacionales y

extranjeros que comercializan materia prima de uso farmacéutico?



Tabla N° 9. Dispone de alguna distincion para la evaluacion de proveedores
nacionales y extranjeros que comercializan materia prima de

uso farmacéutico. Fuente: Elaboracion propia.

LABORATORIO pSEFBPLUEEsS;ﬁSO
1 SI
5 NO
3 NO
p NO
c SI
5 NO
. SI
5 NO
5 SI
10 Sl
11 NO
12 NO
13 NO
14 NO
15 NO

TOTAL DE
RESPUESTAS 5/10
OBTENIDAS SI/NO
TR | o
emiis o7k




Pregunta N°10, indica:

Si su respuesta anterior fue afirmativa, ¢ A qué se debe ésta distincion?

Tabla N°10.

Distincion Mencionada por los laboratorios. Fuente: Elaboracion
propia.

DISTINCIONES
MENCIONADAS CONTEO PORCENTAJE
CONTACTOS CON
PROVEEDORES
EXTRANJEROS MAS
COMPLICADO
CONTACTOS CON
PROVEEDORES
EXTRANJEROS SE 20%
REALIZA A TRAVES
DE EVALUACION DE
ESCRITORIO
EVALUACION CON
PROVEEDORES
20%
NACIONALES EN
SITIO
EVALUACION
PRESENCIAL A LAS
20%
INSPECCIONES Y
AUDITORIAS
TOTAL DE 5
RESPUESTAS

40%

100%

Pregunta N°11, indica:

Si su respuesta anterior al numeral 9 fue negativa, ¢(Qué método de
evaluacion utiliza?



TablaN° 11 Método de evaluacién a proveedores de materia prima de uso

farmacéutico. Fuente: Elaboracion propia.

METODO DE EVALUACION PORCENTAJE

EVALUACION GENERAL DE CALIDAD Y 14%
ABASTECIMIENTO

NO TIENEN METODO DE EVALUACION PARA
EXTRANJEROS

14%

METODO DE EVALUACION  SIMILAR
EXTRANJEROS Y NACIONALES

CERTIFICADO BPX'S 14%

14%

FABRICANTE DE MATERIA PRIMA VS

0
CRITERIOFARMACOPEICOS 14%

FABRICANTE DE MATERIA PRIMA VS

. : 14%
ENSAYO ENFORMULA Y ANALISIS

NO TIENE METODO DE EVALUACION PARA
NACIONALES

TOTAL DE RESPUESTAS 100%

14%

Pregunta N°12, indica:
¢Conoce alguna herramienta homologada a nivel nacional especifica para la
evaluacion de proveedores de materia prima de uso farmacéutico, en su

laboratorio?

Tabla N°12. ¢ Conoce alguna herramienta homologada a nivel nacional
especifica para la evaluacion de proveedores de materia prima
de uso farmacéutico, en su laboratorio? Fuente: Elaboracién

propia.

PORCENTAIE POSITIVO PORCENTAIJE NEGATIVO

33% 67%




ANEXO N° 4
Informe 38 de la Organizacion Mundial de la Salud, Anexo 2 “Buenas
Practicas Comerciales y de Distribucion de Materias Primas

Farmacéuticas”
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