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TERMINOLOGIA (SIGLAS/ SIGNIFICADOS)

- ISP . Instituto de Salud publica de Chile, es un servicio
publico, entidad dependiente del Ministerio de Salud de Chile, cuya mision es contribuir
al mejoramiento de la salud en Chile garantizando la calidad de bienes y servicios, es la
agencia del gobierno Chileno responsable de la regulacion de medicamentos (humanos),
evaluacion de calidad de laboratorios, cosméticos, aparatos médicos, productos

bioldgicos y derivados sanguineos

- INVIMA . Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos ,es un establecimiento publico del orden nacional, de carécter cientifico y
tecnoldgico, con personeria juridica, autonomia administrativa y patrimonio

independiente, adscrito al Ministerio de Salud y Proteccion Social de Colombia.

- CENABAST . Central Nacional de Abastecimiento, es un servicio
publico estatal chileno dependiente del Ministerio de Salud, encargado de las

adquisiciones y distribucion de los farmacos, insumos médicos y alimentos.

- CONTROL DE CALIDAD : Es una area de servicios de analisis. Controlar que las
materias primas y graneles importados que ingresen a las areas productivas cumplan
con los requisitos de calidad exigidos. Realizar controles fisico-quimicos y/o
microbiologicos segun corresponda durante el proceso de produccidn para asegurar que
el producto final cumpla con las especificaciones de calidad exigidas por la autoridad
sanitaria. Asegurar que los productos terminados cumplan con los requisitos de calidad
especificados antes de ser liberados para la venta.

- CMC Compliance :  Departamento encargado del cumplimiento de
documentacion quimica, manufactura 'y controles, por sus siglas en inglés Chemistry,

Manufacturing and Controls.

- QA . Aseguramiento de la calidad por sus siglas en ingles
Quality Assurance, departamento encargado de revisar, verificar y liberar el producto

para venta.
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- EQUIPODEIT : Los técnicos de IT son los responsables de diagnosticar
problemas informaticos, supervisar los sistemas de procesamiento, instalar software,
ademas realizar pruebas en equipos y programas informaticos e incluso llegar a ensefiar

a los usuarios o clientes como usar los programas de manera adecuada.

- MATERIAS PRIMAS : Se conoce como materia prima a la materia extraida de
otros materiales y que se utiliza o transforma para elaborar otros materiales que mas

tarde se convertiran en bienes de consumo.

- API : En farmacéutica, un término muy empleado es el de API,
que por su traduccion del inglés "Active Pharmaceutical Ingredient” hace referencia a
los ingredientes o sustancias farmacéuticas activas que eventualmente pueden llegar a

ser convertidas en un medicamento.

- EXCIPIENTES : Son los componentes del medicamento diferentes al
principio activo (sustancia responsable del efecto farmacoldgico). En general, se

consideran sustancias inertes, que no tienen efecto farmacoldgico.

- DOCUMENTO (GxP) : El término GxP es una abreviatura general para las
directrices y normativas de las "buenas practicas”. La "X" representa un campo en
particular: clinico (GCP), de fabricacién (GMP),

- GMP . Esta sigla indica Las buenas préacticas de fabricacion
(BPF) o normas de correcta fabricacion (NCF),en inglés good manufacturing practice
(GMP).

- BPD : Esta sigla indica Buenas Practicas de Documentacion,
Define especificaciones y procedimientos. Asegurar que el personal involucrado en la

manufactura lo cumpla en su totalidad.

- 58S : ES una técnica de gestion japonesa basada en cinco
principios simples. Clasificacion, Orden, Limpieza, Estandarizacion y Disciplina
Consiste en identificar los elementos que son necesarios en el area de trabajo, separarlos
de los innecesarios y desprenderse de estos Ultimos, evitando que vuelvan a aparecer.

Asimismo, se comprueba que se dispone de todo lo necesario.

Pagina 8 de 55 U. TEC. FEDERICO STA MARIA SEDE CONCEPCION



UNIVERSIDAD TECNICA
FEDERICO SANTA MARIA

- STORBOX : Empresa externa dedicada a la clasificacion,

custodia y administracion de su informacion en todos sus formatos .

- SAP : Es un software de planificacién de recursos

empresariales , incorpora las funciones empresariales claves de una organizacion

- TITAN : TrackWise es un software para gestion de la
calidad que ofrece un sistema centralizado, basado en la web para la gestion, el
seguimiento y notificacion de todos los inconvenientes, problemas y procesos de

negocios.

- METODOLOGIA ANALITICA : Es un método de investigacion que se desprende
del metodo cientifico y es utilizado en las ciencias naturales y sociales para el

diagnostico de problemas y la generacidn de hipotesis que permiten resolverlos

- BOLETIN DE ANALISIS (COA) : Un Certificado de Andlisis, también conocido
como documento COA, normalmente contiene los resultados de las pruebas realizadas
como parte del proceso de control de calidad de un fabricante.

- FICHA TECNICA : La ficha técnica de un producto o materia prima,
tiene como fin entre otros, dar la informacidn necesaria para el cliente o consumidor

cumpliendo con la normatividad actual.

- INSTRUCTIVOS : Es un documento que contiene los pasos a seguir
para la ejecucion de una actividad.

- LISTADO MAESTRO : Es una lista codificada que sirve de guia frente a

una determinada necesidad

- USP : La Farmacopea de Estados Unidos (en inglés
United States Pharmacopeia, USP) es la farmacopea oficial de los Estados Unidos, es
una organizacion sin animo de lucro que posee la marca registrada y los derechos de
autor de la USP-NF y la publica todos los afios. Medicamentos recetados y de venta
libre, y otros productos para el cuidado de la salud vendidos en los Estados Unidos estan
obligados a seguir las normas de la USP-NF. La USP también establece estandares para

los ingredientes de los alimentos y suplementos dietéticos.
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- EP : La Farmacopea Europea (Ph. Eur., en inglés European
Pharmacopoeia, EP) del Consejo de Europa es una farmacopea que incluye una amplia
gama de principios activos y excipientes utilizados para preparar productos

farmacéuticos en Europa.

- JP : La Farmacopea Japonesa , es la farmacopea oficial del estado
del Japdn. Es editada por la Agencia de dispositivos médicos y productos farmacéuticos
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RESUMEN

El mayor desafio de implementar las mejoras en el area de Materia Primas fue obtener
la confianza de la Gerencia del afio, para producir estos cambios. Ya que, esto impactaria a

nivel de sistema y economicamente al areay la empresa.

Para ello, se tuvo que realizar una inspeccion minuciosa del sistema digital y de
documentacién fisica, demostrando hallazgos e incidentes que impactan en el momento de una

auditoria sorpresa de las autoridades sanitarias (ISP, INVIMA).

Al evaluar todos los hallazgos ,se toma la decision de trabajar en la implementacion de
mejoras ,en forma paulatina, ya que, esto traeria consigo costos elevados para el area en

cuestion.

El sistema del momento presentaba tantas deficiencias que se comenzé por la etapa del
sistema digital asi se realiz6 una depuracion de toda la informacién que no cumpliera con los
propdsitos del area de materias primas, luego se prosiguio , con la documentacion tangible o
fisica, la cual se organizo tal cual como se estableci6 en el sistema digital, solo con informacion
vigente, ya que , toda informacion o documento que no se encuentre de manera actualizada se
mantendra en carpetas obsoletas (en el digital) y documentacion expirada sera enviada a la
empresa externa (STORBOX.)

Al culminar con lo anteriormente descrito, se procede a ejecutar el plan de
mejoramientos de las metodologias analiticas, boletines de analisis (coa), Fichas Técnicas,
instructivos (reactivos/Test generales) y Listados Maestros asociados, para ello se trabajo
revisando todas las materias primas involucradas en las formulaciones de productos registrados

y comercializados fuera del pais.

Se trabajé arduamente para establecer que todos los documentos se codificaran y
guedaran trazables , por ello se trabajo en conjunto con area CMC, quien hizo seguimiento de
cada control de cambio en sistema (Titan) ,en caso de que se presentase los nuevos documentos

GxP, a los entes sanitarios, o auditorias internas de Area Q.A.
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Lo mas complejo de esta implementacion fue alinear los analisis realizados por el
proveedor de cada materia prima involucrada en esta primera etapa de mejoramiento,
generalmente estos proveedores se basan en las farmacopeas vigentes (USP, EP, JP, etc) sobre
todo si son Apis puros. Esto involucrd un alto costo en insumos (columnas (para equipos
HPLC, sobre todo si se realizaran andlisis de Valoracién o impurezas); estandares (Ej:
considerar que solo un frasco de 10mg podria llegar a costar mas de $600.000 pesos) y reactivos
(para diversos ensayos que no estaban estipulados en las técnicas de analisis).

Claramente si realizamos una evaluacion del impacto negativo fue lo econémico y la
implementacién de ensayos nuevos , pero lo mas importante es recalcar que trajo enormes
beneficios al laboratorio y a las otras areas de la empresa (principalmente CMC), ademas este
impacto se vio reflejado en las certificaciones que se obtuvieron del ISP e INVIMA.

Por todo lo anterior antes expuesto es importante realizar constantes inspecciones o

auditorias internas para mejorar cada dia y demostrar el alto nivel de calidad del Area.
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INTRODUCCION

Laboratorios Andrémaco con 75 afios de presencia en el pais, tiene una amplia y diversa

oferta de productos propios y de licencia para cubrir las necesidades de salud en Chile.

Es una empresa perteneciente al Grupo Griinenthal Chile, compafiia multinacional
alemana enfocada en mejorar la calidad de vida de los pacientes mediante terapias innovadoras

y de calidad, en areas terapéuticas como Dolor, Salud Femenina y Sistema Nervioso Central.

Andrémaco se caracteriza por introducir agilmente al mercado farmacos diferenciados,
para el tratamiento y prevencion de diferentes enfermedades, y participa activamente en la
investigacion y desarrollo de productos de vanguardia.

El principal compromiso de Laboratorios Andromaco esta con la salud de los pacientes,
ofreciendo terapias de valor agregado, asegurando a usuarios y clientes la seguridad, calidad y
eficacia de todos sus medicamentos, los cuales son fabricados bajo los mas altos estandares

internacionales de produccion, con la impronta de la cultura y calidad alemana.

La calidad de sus productos esta avalada por una doble certificacion GMP (Buenas
Practicas de Manufactura) del Instituto de Salud Pudblica de Chile; la certificacion para
proveedores de CENABAST vy la certificacion entregada por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos (INVIMA) de Colombia.

El trabajo a presentar a continuacion describira el proceso de implementacion de

mejoras documental realizado en Area de Materias Primas.

Por ello, se evaluo el impacto de las acciones de mejoras al sistema tradicional que se

habia mantenido por muchos tiempo dentro de la empresa.

El sistema documental obsoleto que arrastraba esta area dejaba en evidencia muchisimas
falencias en cuanto a orden, control, errores metodol6gicos, en toda la documentacion y flujos
productivos. A tal punto, que se vulneraba facilmente la informacion registrada, y a la vez se
perdia la trazabilidad de los documentos. Esto gener6 modificaciones constantes, retrabajo y

muy poca eficiencia en la productividad del area.
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Actualmente, debemos considerar que para las empresas es de vital importancia tratar

de reducir costos, agilizar procesos y mejorar ineficiencias.

Esta Area dentro de la organizacion estan vital que genera un flujo sumamente
importante de documentacion, ya sea, por metodologias analiticas para el desarrollo, anélisis o
liberacion de una materia prima, que se utiliza de manera casi inmediata para fabricar; o un

boletin de andlisis que permite la liberacion de un producto para su venta.

El alcance de esta &rea es enorme pero a la vez mayor es la responsabilidad ,de tener
que generar la documentacion e ingresarla en vigencia, ya que, es presentada a diversas
autoridades sanitarias para su posterior certificacion en el caso de los productos, y en cuanto a
Materias primas, calificaciones y validaciones basadas en los diferentes Entes internacionales
como son las farmacopeas vigentes (USP, E.P, JP, etc).

Para la resolucion de la problematica anteriormente mencionada con respecto a la
generacion y control de documentacion de esta area, en especifico de Materias primas, se
determiné que las mejoras realizadas tuvieron un impacto positivo no tan solo para el area sino

que la misma organizacion.

La mejoras al sistema documental en materias primas ha permitido que el control de
documentos este mayormente organizado y se ha robustecido, porque el personal calificado esta
constantemente trabajando para que se respeten las buenas practicas (GMP) y estos estandares
, esto se ve reflejado en la certificaciones que ha logrado la empresa y seguir avanzando en

nuevas metas, como planta productiva.
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CAPITULO |

PRESENTACION EMPRESARIAL

“ Nos centramos en el Paciente™

“El médico trata, pero la naturaleza sana.”

Hipdcrates
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I.I. CONTEXTO ORGANIZACIONAL

I.11. ANTECEDENTES PRINCIPALES

Fundado en 1965, Laboratorios Andromaco y filiales, constituyen un grupo que
produce, importa, exporta y comercializa productos farmacéuticos en Chile y en varios paises
de Latinoamérica. Cuenta con una vasta red de distribucion a lo largo de la region, la cual
permite estar presente con sus productos en paises como Chile, Pert, Ecuador, Bolivia,

Colombia, Panamd, Guatemala, Costa Rica, Republica Dominicana y El Salvador.

Los medicamentos que comercializan las filiales de Andrémaco son producidos en Chile y
Colombia (LABINCO).

La calidad de sus productos esta4 avalada por una doble certificacion GMP (Buenas
Précticas de Manufactura) del Instituto de Salud Publica de Chile (ISP); la certificacidn para
proveedores de Cenabast y la certificacion entregada por el Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos (INVIMA) de Colombia.

Griinenthal se establecio en Chile en 1979 y desde sus inicios en el pais, la compafiia ha
tenido una fuerte presencia, liderazgo y compromiso permanente con la salud y bienestar de los
pacientes chilenos. En el afio 2013, Griinenthal adquirio Andrémaco, laboratorio que inicio sus
operaciones en Chile en 1942. Con esta adquisicion, se consolidé un grupo con mayor solidez:
Grunenthal Chile.

Grinenthal Chile se posiciona como una compafia farmaceutica multinacional
innovadora con produccion local, una amplia oferta de calidad y practicas de estandar
mundial, cuyo objetivo es mejorar la vida de las personas, proporcionando terapias con valor
agregado. La compafiia cuenta con un amplio portafolio, con foco en las areas terapéuticas de

Dolor, Salud Femenina y Diversificados.

El objetivo de la compafiia es liderar el mercado farmacéutico en el pais y continuar
aportando soluciones terapéuticas innovadoras y de calidad para los pacientes en Chile. Como
parte de esta estrategia, es que se renovd la planta de hormonas en Chile, convirtiendose en la
mas moderna de Latinoamérica y la Unica planta de productos de salud femenina de Grlinenthal
en el mundo.
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Actualmente, la filial de Chile es la 4" mas importante en ventas de a nivel global y se

mantiene entre las 3 mas importantes del mercado farmacéutico nacional.
1.1I1. VISION
Empoderar a los pacientes en su viaje para sentir la vida al maximo ya que merecen vivirla.

1.IV. MISION

Impactar en la vida de los pacientes con especial énfasis en el acceso a medicamentos de

calidad e innovadores y soluciones para la salud de los pacientes.
1.V. PLANTA PRODUCTIVA EN CHILE

En Chile cuenta con una planta productiva para productos no hormonales (3.058 metros
cuadrados), otra exclusivamente para productos hormonales (1.318 metros cuadrados), y areas
de desarrollo, investigacion e innovacion, control de calidad, mantencidn, bodegas y servicios
(4.235 metros cuadrados), ademas de una nueva planta enfocada en la bioequivalencia (678
metros cuadrados). Todo lo anterior en un terreno de 25.740 metros cuadrados ubicado en la

comuna de Pefialolén.

I.VI. AREAS CRITICAS
Produccion

Laboratorios

Documentacion

Aseguramiento de Calidad
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I.VII. FLUJOS ORGANIZACIONALES

Director del Site

Gerencias (Aseguramiento, Regulatorio, Control de calidad, Validaciones, desarrollo,

produccion , prevencién, bodega, etc)

Supervisores
Coordinadores
Documentales
Analistas

Personal Produccion

Personal externo
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FIGURA N° 1: DISENO DE ORGANIZACION DE EMPRESA

GMP QA & Technical Direction
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CAPITULO I

SISTEMA DOCUMENTAL

“Almacenamiento, gestion y control de flujos de documentos”

“Si buscas resultados diferentes no hagas siempre lo mismo”

Albert Einstein
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OBJETIVO GENERAL

Dar a conocer la implementacion de un sistema documental robusto en area de Materias
Primas, de acuerdo a normativas, estandares y regulaciones vigentes. Respetando las Buenas
Précticas Documentales (BPD).

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Elaboracion de un diagnostico de la documentacion existente con el fin de asegurar que
los documentos generados en el Area de Materias Primas. sean auténticos, integros, confiables,

usables y con valor probatorio.(Trazabilidad en la documentacion)

Creacién de una base de datos que permita almacenar informacién autentica, confiable
e integra de los documentos generados por la Area, protegiéndolas con claves y autorizando

solo al personal que debe controlar la informacion.

Implementacién de mejoras en el manejos de fichas de compra, metodologias analiticas
y boletines de analisis, listados maestros, en area de materias primas, esto de acuerdo a diversos

estandares y regulaciones, dispuestas por los diversas autoridades sanitarias (ISP, INVIMA).

Fomentar las Buenas Practicas Documentales, para fortalecer y robustecer el sistema de

documentacion.
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I1.1. AREA CONTROL DE CALIDAD : “MATERIAS PRIMAS”

I1.11. ANTECEDENTES GENERALES DEL AREA

Es un area en que principalmente desde el momento en que se ingresa una materia prima,
esta debe ser analizada y liberada rapidamente para almacenamiento o envio directo a

fabricacioén.

Basicamente, es un punto critico de la empresa ya que, si no se cumple este flujo no se
puede fabricar producto para venta, esto impacta directamente en el movimiento econémico y

en el stock de la empresa.

Se puede destacar que en esta area el gran flujo de documentacion es a diario, por ello
se volvid imperante organizar e implementar un sistema que beneficiara el tiempo,

flujo/proceso y costos, generado por afos.
En base a todo lo expuesto anteriormente destacaremos todo el proceso en varias etapas:
- Etapa de descripcion del problema
- Etapa de diagnostico
- Etapa de evaluacion de la investigacion
- Etapa de Implementacién del sistema documental

- Etapa de Finalizacion de la implementacion del sistema documental.

I1.111. ETAPA DE DESCRIPCION DEL PROBLEMA

En el Area de Control de Calidad, especialmente en Materias Primas se genera
constantemente mucha documentacion valiosa para la gestion de sus distintos procesos, por

ejemplo:

- Metodologias Analiticas que se necesitan para el analisis de una materia prima,

- Boletin que se debe digitar para liberacion de estas.
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- Fichas Técnicas de cada Materia Prima que se requieren para compra.

- listado Maestro de Materias Primas el cual es revisado constantemente para muestreo
de la Materia prima antes de ser analizada y almacenada para uso en la planta.

- Listado Maestro de Técnicas Analiticas e instructivos que sirven para guiar a los

analistas en el desarrollo de una Materia Prima, entre otros documentos.

En esta Area debemos considerar aproximadamente 576 Materias Primas, entre las cuales
destacamos Apis y excipientes, por ello ,antes de generar cualquier accion que impactara en
esta Area, se realiza una reunion previa con la Gerencia y Jefaturas del periodo (afio 2017-
2019), solicitando los permisos y accesos, para el inicio de toda la investigacion en esta Area
(Materias Primas) y la transformacion que esto conllevara en el Area.

11.1V. ETAPA DE DIAGNOSTICO

Luego de la solicitud formal de permisos a la jefatura, se elabora un Plan de manejo de la

investigacion, la cual contempla la siguiente informacion:

A.) Paso inicial de la investigacion (Fecha inicio) / (Abril 2017)
B.) Hallazgos (Avances) / (Quincenal / Abril 2017)
C.) Paso final (fecha de término de investigacion) /  (Abril 2017)

11.1V.l. PLAN DE MANEJO DE LA INVESTIGACION
11.1V.1.1. PASO INICIAL DE LA INVESTIGACION
FECHA INICIO: ABRIL /2017

Se solicitan Accesos a red del sistema digital de Area materia primas y asociados en la

base de datos interna de la empresa.
Revision del sistema digital del area Materias Primas y sus rutas asociadas
Accesos Y revision de documentacion del Area materias primas (Procedimientos,

Metodologias, instructivos, Listados Maestros, etc)
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Accesos Y revision de documentacion fisica del area de Materias Primas

ILIV.LII. HALLAZGOS (INSPECCION/ AVANCES)

ILIV.LILI. ETAPADIGITAL

Se observan 8 Rutas con informacidn dispersa (Carpetas iguales en las rutas en cuestion,

informacidn obsoleta con la vigente, carpetas personalizadas)
Listados no vigentes, no codificados ni estandarizados.
No existe proteccion en las carpetas , archivos, listados, boletines.
No hay codificacion en carpetas o archivos que se usan comdnmente en el laboratorio.

En algunas carpetas no se han subido el documento escaneado (oficial) (especialmente los

que tienen que ver con los instructivos del area)

ILIV.LILIL. ETAPA DOCUMENTACION (FISICA , TANGIBLE)

- Metodologias analiticas no vigentes, no archivadas.

- Documentacion no organizada, ademas de una extensa acumulacion de afios de mas de

15 afios.(almacenamiento no adecuado)
- Bibliografias (libros de referencias muy antiguos)
- Listados Maestros sin referencias, no organizados.
- Metodologias analiticas con bibliografia Hibrida y antigua.
- Metodologias y boletines de analisis sin trazabilidad.

- Fichas técnicas de Materias Primas desactualizadas, sin base de datos y no cargadas al

sistema SAP de la empresa.
- Variedad de formatos y logos, sin estandarizar.

- Metodologias sin la copia correspondiente al laboratorio. (no hay control de la

documentacion)

- Instructivos sin codificacion e informacioén errénea.
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- Archivos y archivadores en mal estado.

- Al inspeccionar el laboratorio el cual presenta deficiencias en el punto documental, no
cuenta con copias controladas de las metodologias e instructivos, ademas de

documentacién vencida y material para archivar en mal estado.
- Metodologias con Posit y malas précticas de documentacion.
- Procedimientos con flujos sin seguimiento ni cumplimiento de estos.

- Estantes no adecuados para el resguardo de toda la documentacion.

1L.1V.1L11l. FECHA TERMINO DE INVESTIGACION

Se termina la investigacion (Abril 2017), con una reunion informativa reportando
detalles de la inspeccion realizada, puntos criticos, y evaluacion de impactos para desarrollar el
proceso de transformacion del area. (esto se informa a Gerencia de Control de Calidad y a las

jefaturas).

11.V. ETAPA DE EVALUACION DE LA INVESTIGACION

En base a lo expuesto anteriormente en el Plan de Manejo de la Investigacion , se

evaltan los puntos criticos y el proceder para la transformacion que enfrentara esta Area.

I1.V.I. PUNTOS CRITICOS

- Sistema digital deficiente, informacion dispersa, sin trazabilidad, vulnerable.

- Documentacion Fisica no clasificada ni organizada correctamente, sin trazabilidad,

malas practicas documentales, no robusto.

- Procedimientos sin flujo y continuidad, no existe linea de seguimiento (nivel de

cumplimiento).
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- Faltas graves a las buenas practicas documentales, personal no capacitado e informado

con respecto a este tema.

11.V.1l. INFORMACION DE PLAZOS

Considerando los puntos criticos anteriormente mencionados, se procede a :
- Trabajar en un plazo acotado de no mas de 2 semanas en el sistema digital del Area.
- No mas de un mes en la organizacion de la documentacion fisica.

- No més de 2 semanas en el mejoramiento de los procedimientos que involucran esta

area .

- Capacitacion al personal involucrado en el area con respecto a los procesos

desarrollados durante ese tiempo.

Como ya se cuenta con la autorizacion de Gerencia, lo importante es mantener siempre
informada a toda el Area de Materias Primas, ya que, cada cambio realizado impacta en la

forma de trabajo que se ha mantenido durante afios en la empresa.

Por esto, principalmente la mayor transformacién se llevara a cabo con el personal, que
constantemente realiza labores ligadas al area documental de Materias Primas, laboratorios y

muestreo.

11.VI. ETAPA DE IMPLEMENTACION DEL SISTEMA

De acuerdo a lo descrito en las etapas anteriores (Descripcion del problema,
Diagnostico y evaluacidn), se da paso al trabajo de implementar , organizar , informar y

finalmente capacitar.

En funcidn al tiempo y considerando los hallazgos y puntos criticos, se describen las

siguientes medidas adoptadas:
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11.VI.l. SISTEMA DIGITAL

Se solicita al equipo de I.T., que no se autoricen los permisos y accesos a todo el
personal de la empresa, excepto el Quimico documental que lidera el proceso de
implementacion , el cual estara autorizado para modificar estas rutas y accesos., y si alguien
necesita el permiso de ingreso solo se autorizara para lectura ,solo si esta dentro de sus

funciones asociadas. (Ejemplos: areas de Regulatorio, QA, CMC)

Dado el punto de los permisos , se estableceran que de las 8 rutas encontradas en la

base de datos de la empresa

Ruta 1: Materias Primas

Ruta 2: Especificaciones de Control de Calidad

Ruta 3: Control de Calidad

Ruta 4: Fichas técnicas Materias Primas

Rutas 5: Boletines de Materias Primas

Ruta 6: Materias Primas para Digitar

Ruta 7: Carpetas Personales < se digitan boletines de Materias Primas>
Ruta 8: Materias Primas <Templates de Materias Primas>

Solo emplearemos 3, ya que , se fusiona informacidn y se clasifican de esta forma:
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Ruta 1 : Materias Primas (Boletines digitales (oficiales ordenados por afios) y
Boletines para digitar (originados de cada metodologia analitica) con sus respectivas carpetas
de cada Materia Prima, codificaciony carpetas obsoletos.<versiones antiguas y trazables>.

Ademas esta ruta Contiene carpetas ordenadas en afnos.

FIGURAN°2: RUTA 1

SCANNER CERTIFCADOS MATERIAS PRINAS - 24-06-2021 163 Canpeta ce arcvos
TEVPLATES MATERIAS PRIMASVIGENTES — DB-01-2027 1448 Canpeta cearnog

JEMPLATES OBSOLETOS SH-2001123)  Carpeta e achhos
MATERIAS PRIMAS > TEMPLATES MATERIAS PRIMAS VIGENTES » A v
Nombre

de archivos 22400041 ALCOHOL ISOPROPILICO
de archivos 97000972 ALCOHOL POTABLE SANIT- LIMP
de archivos 22400072 ALCOHOL POTABLE 96 GRADOS
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Ruta 2 : Fichas Técnicas de cada Materia Prima (carpetas con el nombre de cada
Materia Prima en Ingles , codigo, y carpetas de obsoletos, Listado Maestro para cargar en
sistema SAP). Esta ruta es vital para la empresa, ya que, es visible para todas nuestras plantas

y casa central en Alemania.

FIGURA N°3: RUTA 2

FICHA TEC. ADQUISICIONES GRUNENTHAL-CHILE > Fichas Tecnicas Compra INGLES » B

] Nombre Fecha de modificacion Tipo
22400080-01 BENZOCAINE (CL) 23-07-2020 7:08 Carpeta de
22400095-01 BENZOATO DE SODIO 08-03-2019 10:36 Carpeta de
22400096-01 BETAMETHASONE DIPROPIO...  28-08-2019 14:44 Carpeta de

Ruta 3 : Control de Calidad ( carpeta de Materias Primas vigentes y obsoletas

ordenadas por Cédigo y Nombre de cada Materia Prima, en orden alfabético de A-Z (esta a
su vez debe contener word de trabajo, pdf firmado (oficial) y boletin de analisis ). Ademas
esta ruta contiene Carpetas separadas con Listados Maestros de Materias Primas, instructivos

generales y de reactivos con sus listados maestros respectivos.

Toda Carpeta de obsoletos debe contener la documentacion timbrada con la firma 'y

fecha del personal que lo realizo.
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FIGURA N°4: RUTA3

< Control de Calidad » ESPECIFICACIONES CONTROL DE CALIDAD » MATERIAS PRIMAS » MATERIAS PRIMAS VIGENTES » A

A

t de Microsoft A [ Nombre Fecha de modificacion Tipo Tama
22400000-04 ALCOHOL ABSOLUTO 02-08-2021 12:05 Carpeta de archivos
22400004 -02 ACIDO LACTICO 11-01-2021 12:12 Carpeta de archivos
22400005-01 ACIDO SORBICO 29-05-2020 10:00 Carpeta de archivos

AN ANANANNAT AT ATSALLAL RCRST I, AN NA ANNA ANAN ~ [ 1 -

EA-MP-22400000-04 ALCOHOL ABS0OLUTO ...  25-06-2027 14:37
EA-MP-22400000-04 ALCOHOL ABSOLUTO ... 01-07-2021 8:22

1.VILII. ACTUALIZACION DE PROCEDIMIENTOS

IL.VLILI. MANEJO DE ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD

Principalmente describe funciones , flujo y proceso de las especificaciones,
caracteristicas del control documental por medio de timbres exclusivos del area (Copia
controlada, copia autorizada y obsoletos) y finalmente estipula los formatos de Metodologia,
boletines e instructivos, ademas de la distribucién de la documentacién.(Hoja de distribucion

y su notificacion de cambio)
ILVLILII. INGRESO Y MUESTREO DE MATERIA PRIMAS

Describe funciones de quienes desempefian esta labor, y el flujo de trabajo desde el

muestreo, laboratorio y el documental.
ILVLILIIL. LIBERACION Y APROBACION DE UNA MATERIA PRIMA

Describe funciones, y proceso desde el momento que una Materia prima ingresa a
analisis hasta su liberacion (digitacion del debido boletin) y su aprobacion por Jefatura en el
sistema SAP.
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ILVVLIIL. SISTEMA FISICO (TANGIBLE)

Ya establecido el sistema digital, podemos contrastar la informacion con la
documentacidn fisica, para ello, se organizé y se clasificd cada documento, de acuerdo a los
siguiente (se trabaja en funcion al sistema 5S).

- Se conservaran solo Metodologias Analiticas con su respectivo Boletin de Analisis y
Ficha Técnica vigentes, firmadas y oficializadas, en archivadores identificados de acuerdo al
Listado maestro de Materias primas oficial (el cual también se entrega una copia al laboratorio
para consulta). Todo esto resguardado en un estante exclusivo del Area Materia Primas, bajo

Ilave. Solo el Quimico Documental sera el encargado de tener esta llave.

- Se conservaran Instructivos de Reactivos e Instructivos de ensayos Generales vigentes,

en igual condicion que lo descrito para las metodologias.

- Se conservara toda metodologia analitica, Boletin, ficha técnica, instructivos 5 afios
desde la vigencia hacia atrds, pero se enviard a Storbox para guardar esa cantidad de

documentacion.
- Se destruira toda documentacion que tenga mas de 5 afios después de su expiracion.

- Se envian todas las farmacopeas, libros de referencia que no estén vigentes a Storbox.

11.VII. ETAPA DE FINALIZACION DE IMPLEMENTACION

Finalmente se realizaron todos estos cambios, cada etapa fue informada en su momento

para no afectar el flujo normal de trabajo cotidiano.

Se logro efectuar todo este proceso (digital y fisico) en aproximadamente 4 meses en el
afio 2017. (La implementacién de metodologias analiticas prioritarias el proceso se logro en 2

anos).
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Se Capacito inicialmente al personal de muestreo y laboratorio, para terminar con el

personal documental que esté involucrado en los procesos de Materias Primas.

Se consigue controlar los documentos principales y asi mantener la trazabilidad de cada

uno de estos, ademas de reforzar las buenas practicas documentales.

Se distingue el trabajo de imponer seguridad protegiendo la documentacién con un
sistema de claves, donde solo el personal autorizado puede ingresar y enviar informacion a

quien lo requiera.

Se estandariz6 toda la documentacion a formatos innovadores y funcionales (logos,
lomos archivadores, tamafio de letras, tamafio de hoja, formatos de metodologias, boletines,
instructivos, fichas técnicas, etc.)

Se logro bajar la tasa de Incidentes documentales, esto se vio reflejado en la auditorias

realizadas por los entes sanitarios como el ISP, INVIMA.

Actualmente , esta implementacion del &rea de Materias Primas solo se reforzd

migrando a un sistema que codifica, registra y mantiene la trazabilidad de la documentacion.
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FIGURA N°5 : METODOLOGIAS ANALITICAS MATERIAS PRIMAS

Status Area Documental 00

Metodologia Analitica Materiz Prima

Tecnicas MP-EC-INen

Total Deben estaren el Laboratorio Vencidas G TE Devolucion Tecnicas o Documentos Ingresados Leb
Modificacion
a0 2017 m 512 7 4 25 % %
ano 2018 5§12 556 5 16 15 170 170
aro 2019 5 537 1 £ 12 205 205
rendencia Status 2017-2019
Waio 2018 Hafo 2017 Mafio 210
m
3
e .| Teomices MP-
0 Totd [:TEE;T;H? nods | Descontinug D:::ﬁn BN |MEU$ZZT;
Modificacon &
m LECHH 5 B m 5 o n
ey sm 356 5 bl 15 hi} n
[ ECFIE 57 7 ] 12 i i
Documentos  TernicesMP-  Devolucion  Destontinua  Vencidas  Detenestsr  Totd
Ingresads  EC-Men  Temis el
b Modificadan Laborgtorio
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Capitulo I11:

Elaboracién de documentacion Materias Primas

(Evaluacion, procesos, desarrollo, costos)

Nunca veo lo que se ha hecho; s6lo veo lo que queda por hacer.

Marie Curie
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I11.1. ELABORACION DE METODOLOGIA ANALITICA PARA
ANALISIS DE MATERIA PRIMAS

En el capitulo anterior se trabajo en los puntos criticos , que se lograron mejorar a cabalidad
con la inspeccion inicial y la debida implementacion de mejoras , continuando con el proceso
de transformacion describiremos paso a paso el desarrollo de una metodologia analitica para el

analisis adecuado de una materia prima.

I11.1.1. DESARROLLO METODOLOGIA ANALITICA

- Formatos (logo (Grunenthal), Encabezado principal (Nombre de la materia prima),
codificacion segun SAP, fecha de Vigencia y expiracion (5 afios ), Elaborador, Revisores y
Aprobador., fechas y firmas, Pie de pagina (registro de fecha y hora, numeracion, y

codificacion).

- Dependiendo de la Materia Prima, debemos alinear ensayos a proveedor (propias),

farmacopeas (USP, EP, JP, etc), idealmente no debemos tener hibridacion de referencias.

- Evaluamos factibilidad técnica : revisar y verificar si contamos con los insumos, reactivos,
columnas, estandares, etc. <En base a esto, sino contamos con esto, debemos dejar los ensayos
determinados en origen o enviar a laboratorio externo calificado, hasta la compra de los insumos

e implementacion de los analisis>
- La Metodologia debe contar con los siguientes detalles:

- Historial de cambio , el cual describe las modificaciones , implementacion de anélisis,
controles de cambio (Track Wise o Titan) levantados por otras areas. Lo importante es dejar la

trazabilidad en el documento.

- Reactivos y Estandares a utilizar, con su respectiva codificacion, para ser usados en el

laboratorio.

- Especificaciones de analisis : ensayos a realizar con criterios o rangos establecidos.
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En esta etapa podemos destacar lo siguiente:

Nombre genérico, férmula molecular, Peso molecular, Numero CAS de la Materia

Prima, disefio de la molécula.

Descripcion ( Polvo, liquido, color , caracteristica especiales: Polimorfismo,

higroscopico, inflamable).

Solubilidad ( en agua, solventes especificos, &cidos, solubles, insolubles,

moderadamente, etc.)

Ensayos de ldentificacion: pueden ser diversos, destacamos el principal, y el mas
comun absorcion infrarroja, HPLC, UV-Vis, test cualitativos ( precipitacion, cloruros,
coloracion, etc.)

Ensayos Cuantitativos: Residuo de Ignicion, Perdidas por secado, determinacién de

agua (KF), Valoracion (HPLC, potenciométrica, volumétrica), Impurezas (HPLC, GC).

Metodologia de analisis : Desarrollo de ensayos, con sus respectivas preparaciones de
reactivos y soluciones. Ademas de las formulas de calculos apropiadas para resolver los

ensayos.
El desarrollo de cada ensayo debe contener :

Reactivos y sus preparaciones (Ejemplo: NaOH 10% , cantidad a usar para la

preparacion de este, rotulacion y conservacion).

Cantidad de muestra segin monografia o referencia farmacopeica, la forma de

preparacion, las precauciones, y notas respectivas.
Equipo a utilizar si la monografia lo indicase.
Formulas que el analista posteriormente desarrollara e informara en el boletin analitico.

Referencia bibliografias (farmacopeas, proveedor, validaciones analiticas de otras

areas (transferencias)

Almacenamiento y embalaje de cada materia prima, la referencia es del listado de

muestreo.
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Requerimientos internos: Los cuales son propios de cada proveedor y materia prima.

Solventes residuales, generalmente se describe el método a usar, pero se envia a
laboratorio externo, ya que, actualmente la empresa hace muy poco tiempo comenzé con la

implementacién y validacion del equipo GC, pero no se cuenta con todo implementado.

Tamarios de Particulas: este depende exclusivamente de cada materia prima ( indicado
por el proveedor, sobre todo si la Materia Prima es un polvo, cristales, o simplemente describe
particulas micronizadas. Ejemplo: Este pardmetro se evalla dependiendo en que producto esté

involucrado, ya que, afecta directamente en la formulacion y fabricacion del producto.

Control Microbioldgico: Es un ensayo que se realiza en el laboratorio microbiol6gico
y se debe realizar a las materias primas por requisito de la autoridad sanitaria, para asegurar

la calidad del producto no afectando la salud de las personas.

FIGURA N°6 : METODOLOGIA ANALITICA
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I11.1.11. DESARROLLO BOLETIN DE ANALISIS (COA)

Formato unico y codificado, logo de la empresa, Nombre de la Materia Prima,

codificacion de la Materia Prima segun Sistema SAP.
Se describe en este coa o boletin de analisis los siguiente:

Materia Prima, codigo, lote proveedor, lote de ingreso nuestro, Fecha de Fabricacion,

proveedor, fechas de muestreo, analisis, aprobacion.

Apartados : control de microbiologia y analisis fisico -quimicos < en estos se destaca
quienes realizaron los analisis (Iniciales), los folios de la hojas donde se informan el detalle o
data cruda de los analisis realizados) Fechas de inicio y fecha de término.

Contiene como enunciados: Parametros -Resultados - limites
Parametros: Son aquellos analisis descritos tal cual metodologia analitica.

Resultados: Espacios en blanco los cuales posteriores al analisis desarrollado se
completaran manualmente, y traspasados digitalmente por el documental asignado.

Limites: Son los rangos o criterios establecidos y que cada ensayo debe cumplir.
Incluye los requerimientos internos que son apartado especiales.

Observaciones y el ingreso de la Potencia en SAP (esto se calcula por la férmula de cada
Materia prima)

Cuenta finalmente con la fecha de aprobacién, Digitado por( firma y fecha ) y el

Revisado Por (fechay firma).
Finalmente debe firmar solo el gerente del area una vez liberado y aprobado por SAP.

Este témplate (boletin de andlisis ) debe estar protegido y solo abiertas las celdas para

quienes digitaran los resultados.
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FIGURA N°7: BOLETIN DE ANALISIS (COA)
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I11.1.111. DESARROLLO DE FICHAS TECNICAS

Formato Unico y codificado, logo de la empresa, Nombre de la Materia Prima en inglés,

codificacion de la Materia Prima segin Sistema SAP.

La informacidn de esta ficha se detalla de la siguiente forma:

Nombre de la Materia Pirma (en inglés) y cddigo

Elaborador , revisor y aprobador

Historial de cambio para trazar el documento con sus respectivos modificaciones

Descripcion de la Materia prima

Requerimientos (calidad con la que debe cumplir la materia prima)

Requerimientos internos (proveedor (solventes, microbiolégico, etc)

Condiciones de almacenamiento (embalaje y temperaturas)

Numero CAS : identificador Unico de cada Materia prima o excipiente.
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Periodo de eficacia: tiempo de entrega de la materia prima no superior a 24 meses.

Toda esta informacion debe estar detallada en Ingles, ya que, es compartida con las
filiales y casa central en Alemania. Se ingresa en una plantilla para dejar registro, y se carga en

sistema SAP, para visualizacion y compra.

FIGURA N°8: FICHA TECNICA
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111.1.1V. DESARROLLO INSTRUCTIVOS (REACTIVOS/TEST
GENERALEYS)

Formato Unico y codificado, logo de la empresa, Nombre del reactivo o test,

codificacion unica para cada reactivo o test a realizar. Contiene :
Nombre del reactivo y cddigo
Elaborador , revisor y aprobador
Historial de cambio para trazar el documento con sus respectivos modificaciones.
Obijetivos y el personal a quien esta dirigido
Procedimiento ( Los reactivos involucrados , material a emplear)
Desarrollo de preparacion, registro y conservacion.

Referencias bibliograficas

I11.1.V. DESARROLLO DE LISTADOS MAESTROS

Formato Unico y codificado, logo de la empresa, Nombre de la Materia Prima/

Reactivos o test Fichas técnicas, codificacion seglin Sistema SAP.
Describe el siguiente contenido :

Numero de archivador, codigo de materia prima/reactivo o test , ficha técnicas;
descripcion (nombre de la materia prima), codigo de especificacion vigente, fecha de

oficializacion, fecha de expiracion

Finalmente debe contener elaborador y aprobador, con fecha y firma
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- Desarrollo de Listado Maestro de Muestreo (Materias Primas)

Formato unico y codificado, logo de la empresa, Nombre de la Materia Prima ,

codificacion segun Sistema SAP.
Principalmente contiene los siguiente:
Elaborador , revisores (areas involucradas) y aprobador (gerente de Control de Calidad)
Clasificacion de cada Materia Prima ( excipiente, activo, controlado, colorante, etc.)

Clasificacion de las condiciones de almacenamiento : por letras, las cuales indican en que

temperaturas se deben almacenar, o condiciones especiales, inflamable, higroscopica, etc.

Identificacion de los bultos (IR/ Raman/ Cualitativo):este indica la cantidad especifica a

muestrear para estos ensayos, sobre todo hormonales, bultos ,etc.)

Codigo de MP, Nombre, tipo de MP, identificacion de los bultos (IR/ Raman/
Cualitativo), Cantidad a muestrear por bulto para identificacion (Gramos), Muestras Analisis
Quimico  (Gramos) ,Contramuestra  Analisis  Quimico  (Gramos),  Microbiologia
(Gramos),Contramuestra Microbiologia (Gramos), Andlisis Externo (Gramos), Total (Gramos)

Condiciones de almacenamiento ( letra.)
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I1.11. FACTIBILIDAD E IMPACTO ECONOMICO

Al disefiar todo el plan de manejo del sistema a implementar, se le advirtié a la gerencia

los impactos positivos y negativos en el area y a nivel de compaiiia.
Para ello se llevo a cabo la toma de las siguientes decisiones:
Se podria denominar Impacto negativo para el area en el aspecto econémico.

De acuerdo a todos los hallazgos presentados, sobre todo en las metodologias analiticas,
se efectuaron las modificaciones a todas las técnicas existentes, priorizando las materias primas
que estan presentes en las formulaciones de los productos registrados fuera del pais. (Peru,
Colombia, Latam, Alemania, Suiza), ya que, las legislaciones de los entes sanitarios de esos
paises son muy estrictas en cuanto a la calidad con la que deben cumplir los productos y

materias primas.

Se invirtié en insumos (reactivos, columnas , estdndares) considerando en primera
instancia los Apis, para luego incluir los excipientes, debemos recalcar que en total estamos
hablando de 576 materias primas en total. Al clasificarlas, destacamos 200 Apis y 376

excipientes.

De ellos, solo 80 Apis estan en productos registrados fuera del pais., Por ello, el &rea de
Control de calidad a pesar de que solo es un area de rutina, realizé un enorme esfuerzo de

implementar los ensayos que se requerian en plazos cortos y acotados de lafio.
Podemos mencionar el Impacto positivo para el area y la compafiia:

El cual nos trajo grandes beneficios ya que certificamos para el ISP, INVIMA y
ANVISA, y esto se traduce inmediatamente en el ingreso de nuestros productos a un mercado

mas amplio y competitivo.
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Capitulo IV :
SISTEMA IMPLEMENTADO

Problemas , incidencias, conclusiones y mejora continua

La Calidad empieza con la Educacion y termina con la Educacion.
Kaoru Ishikawa
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IV.l. ANALISIS DE IMPLEMENTACION

IV.Il. PROBLEMAS Y SOLUCIONES

Sistema digital: Mientras se implementaban las nuevas rutas, las asistentes documentales

debian seguir ejecutando algunas funciones de carpetas de las rutas que se fusionarian.

Solucion: Se establece solo una carpeta especial en la ruta establecida por el documental , la
cual contiene por letras (alfabéticas A- Z) el orden que deben seguir para que digiten los coas
de cada Materia Prima que se les solicite de acuerdo a la recepcion. Ademas se tuvo que realizar
una nueva capacitacion recordatoria para cada personal involucrado en el area, al cual se les
indica las rutas autorizadas y carpetas en uso, exclusivo del area, No se debe crear ni modificar
la informacion que estos ya contienen, asi resguardamos la trazabilidad de la documentacion

almacenada.

Boletines de Analisis: Muchos de ellos al estar protegidos,(con claves) quedaban bloqueados

y no se podian utilizar para su digitacion,.

Solucién: Excel tiene muchisimas funciones, para ello se protegen solo las celdas con la
informacion critica y solo se deja en uso las celdas abiertas para digitacion.

La codificacion para guardar boletines (coa) en las carpetas asignadas ,las asistentes las

indicaban a criterios de ellas.

Solucion: EI documental a cargo establecio la forma correcta de codificar la informacion
guardada, esto fue mas féacil de comprender para todo el personal que necesita visualizar esa

informacion.

Metodologia analiticas:: Mientras se trabajaba en el proceso de modificacion de las
Metodologias analiticas para los proyectos solicitados por el area regulatoria para los productos
comercializados fuera del pais, se fueron sumando las que expirarian, las cuales debian

ejecutarse con las misma urgencia que requerian las otras.
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Solucién: se determina en conjunto con el area de planificacion si estas materias primas
seguiran en vigencia de compra, y asi solo actualizariamos las técnicas que la materia prima

siga comprandose.

Listados Maestros (Muestreo/ Metodologias /Instructivos) Muchas veces al entregar la
copia fisica de estos listados al area que correspondia se le perdia o no se responsabilizaban por

el documento entregado.

Solucion: Para ello se determino en el procedimiento de manejo de especificaciones que toda
perdida de la documentacion representa un desvio al proceso y se responsabilizara al supervisor
a cargo de cada area. Por ello, también se les entrega una lista de distribucién , la que indica

quien recepciono el documento firma y fecha.

IV.111. INCIDENTES DE CALIDAD

En el area regularmente el incidente mas comun es la pérdida de un documento (copias
controladas) entregadas al laboratorio., pero se subsan6 con la lista de distribucion (hoja de
vida ) al momento de entregar esta copia, ademas de que el documental responsable de distribuir
las metodologias y listado maestros debe asegurarse de sacar la version anterior , y asi se
mantiene el proceso controlado, ya que, de no ser asi este proceso genera Desvios al area, que

implican mas tiempo para el proceso

Otro Incidente comun utilizado por los analistas, es el uso de Posit pegados en las
metodologias, debemos mencionar que esto esta absolutamente prohibido, por ello en las
metodologias se realiz6 un apartado especial u hoja de observaciones las cuales deben estar
firmadas por la persona que levanto el problema , fecha y el respaldo para realizacion del
cambio en el caso de que se aplique la modificacion.

Y finalmente el Incidente que representa una falta mayor es cambiar las hojas de una

metodologia oficial ( que ya ha sido subida al sistema estando en vigencia y en uso) es una
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mala préactica, se realizaba cominmente en el area documental, esto se acaba definitivamente

cuando se implementé el documento con sistema de firma y fecha (Manual).

IV.IV. MEJORA CONTINUA

Actualmente en el area de Materias Primas sostiene el mismo modelo del sistema
implementado y mejorado ,en cuanto al sistema digital y fisico, ya que se ha sostenido desde

el aflo que se inicio este proceso (2017 en adelante)

La transformacion del area conllevo a que las otras area de control de calidad quisieran
realizar el mismo proceso de cambio en sus flujos productivos, con la diferencia que Materias

primas hizo un gran cambio porque es siempre el &rea mas critica de la empresa.

En cuanto a metodologias analiticas se ha ido avanzando en la medida que el area tenga los
recursos necesario para hacerlo, ya que, nuevas implementaciones de analisis en las
metodologias de nuevos productos, requieren evaluaciones del impacto econémico que tendra

para el area y la empresa. (nuevos insumos ,estandares, reactivos, columnas, etc)
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CAPITULO V:

CALIDAD Y PROGRESO

“Mientras el resto corre yo voy a paso lento”

Katherine Sepulveda Ruiz , premio “Desemperio “TU IMPULSO”. GRUNENTHAL 2018
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V.. TRABAJAR CON CALIDAD

Particularmente podemos indicar que el éxito de una transformacion dependera de
cuanta Valentia se tenga para enfrentar los desafios con los cuales comunmente nos
encontramos , ya que, muchas veces los resultados de implementar no son los esperados, sino

trabajamos con rigurosidad y nivel de calidad para desempefiarlo.

La Calidad esta relacionada con la capacidad que tengamos de analizar y resolver los posibles
problemas con los cuales nos podriamos encontrar y asegurar una entrega de resultados finales

sin detalles ni falencias.

V.1l. APORTES A LA EMPRESA

Sefalare en este apartado, que mi gran aporte a la empresa fue detectar y
solucionar los problemas de trazabilidad que tenia el Area, ademas de levantar la
problematicas de que condiciones deberia tener cada materia primas para ser
almacenada, en ello, se trabajéo 2 arduos meses incorporando al listado de
muestreo de Materias Primas, estas condiciones especiales. Este actualmente fue
subido a la nueva plataforma y es usado practicamente como una guia para todas

las areas.
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FIGURA N°9: APORTE A LA EMPRESA
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V.I11. CONCLUSIONES

Podemos distinguir en este trabajo realizado lo siguiente:

Lo més complejo de comenzar una implementacion de mejoras en el area fue obtener los
permisos de la gerencia del momento, ya que, en primera instancia la opositora principal de los
cambios que se realizarian en el area de Materias Primas , fue la Jefa de laboratorio de Control
de Calidad. fue dificil obtener la confianza de un nuevo proyecto, ya que, las personas que
estuvieron en el cargo de Quimico documental, dejaron enormes falencias y muy malas

précticas.

Pero en la medida que se realizaban las modificaciones, se informaban y el proceso se volvio
mas fécil.

Lo segundo , fue el aspecto econdmico, ya que, en cuanto a las metodologias analiticas de
materias primas, muchas de ellas no estaban acorde a lo alineado al proveedor, el cual
generalmente se ajusta a las farmacopeas vigentes (USP, EP, JP,etc), esto implica directamente
la compra de insumos (como columnas en caso de los ensayos realizados por HPLC o GC,
estandares, reactivos, etc). Ademas , que la compra de todo esto generalmente esta mermada
por el costo altisimo (ejemplo: un solo estandar con una cantidad de 10mg es aproximadamente
de $ 600.000 pesos, y dependiendo de la Materia Prima (Apis)) y también el tiempo (se demoran

2 hasta 6 meses si es un estandar controlado).

A pesar de las inclemencias de esto, se evalud que los andlisis no alcanzables en el tiempo,
se deberian mandar a un laboratorio externo calificado por la empresa y por nuestros posible

auditores externos.

Cabe destacar que el trabajo de inspeccion inicial (auditoria interna) fue la pauta que

incentivo todas estas mejoras realizadas en el area de materias primas.

Todas estas mejoras implementadas en el area de materias primas generaron beneficios
tanto para el laboratorio (analistas) como la empresa (certificaciones ante los entes sanitarios
ISP, INVIMA)

Lo més importante de todo este trabajo es la mejora en la organizacion y flujos de trabajo,

optimizacion de tiempos y sistema de calidad robusto y control en la documentacion.
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ANEXOS

SISTEMA DE CONTROL DE CAMBIO
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Change Material 22400095 (Raw materials)

@ = Addiional Data |£% Org. Levek @& Check Screen Data

Material 22400095 BENZOATO DE SODIO

Purchase order text

Langs mantained
| » |Engish

English

e (o) @il

Quality complies with USP (latest issue)

Description: White powder, odorless or practically odorl:
crystalline. It is stable in the air. Freely soluble in 1
sparingly soluble in alcohol.

CAS NUMBER: 532-32-1

Please deliver only one batch

Please deliver material with min. 24 months expiry date.
Store in tightly closed containers.
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HERRAMIENTAS : FARMACOPEAS (USP, EP)

Version  Document Tools ~ Document

‘Q:‘ USP-NF Search for General Chapter, Monograph here! Hi, Katherine v Bookmarks v [/ Help

ﬁ STARTHERE w GENERAL NOTICES GENERAL CHAPTERS w MONOGRAPHS w REAGENTS AND REFERENCE TABLES w RESOURCES w

g CUnRENTLY OFFCIAL o
Official as of 1-Dec-2019
BOOKMARK (] CREATE ALERT EMAIL LINK PRINT PAGE [] TRAINING PDF
Document Tools
MONOGRAPHS > USP > ENALAPRIL MALEATE F] REFERENCE STANDARDS
HISTORY ~ CONTENTS  SUPPORT ® El'la|aPrl| Maleate o

o
HiC. O O

CURRENTLY OFFICIAL N CHy
@ orficial as of 1-Dec-2019 N OH
N OH

o
OH
o o

OLDER VERSION
@ official 1-Jan-2018 to 30-Nov-2019 CLICK IMAGE TO ENLARGE

CZDHZSNZOS C4H404 492.52
L-Proline, 1-[N-[1-(ethoxycarbonyl)-3-phenylpropyll-L-alanyll-, (S)-, (2)-2-butenedioate (1:1);
1-IN(S)-1-Carboxy-3-phenylpropyll-L-alanyll-L-proline, 1-ethyl ester, maleate (1:1) [76095-16-4]; UNII:

9025354EPJ.

DEFINITION
Enalapril Maleate contains NLT 98.0% and NMT 102.0% of enalapril maleate (IZ)ZGHZSNZO5 C, I—'“

EUROPEAN PHARMACOPOEIA 10.5

A HealthCare

CONSEIL DE LEUROPE

R e o
See the information section on general monographs.
01/2017:1420

corrected 10.0

ENALAPRIL MALEATE

Enalaprili maleas

o—\\' HH CH, S cozu
3

CaaH32N204
M, 4925

[76095-16-4]

DEFINITION
(25)-1-[(25)-2-[[(15)-1~ (Ethoxycarbonyl) 3- pheny\propyl]am\no]propanoy\]pyrrohdme -2-carboxylic acid hydrogen (2)-butenedioate.
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REFERENCIAS /BIBLIOGRAFIA

- https://repositorio.usm.cl/ <TESIS GENERALES , FORMATOS>

- https://www.lifeder.com/ <frases celebres de cientificos ligados a ciencia y Calidad>

- https://es.wikipedia.org > wiki » <Teérminos o terminologias>

- https://lwww.nueva-is0-9001-2015.com/2019/06/el-manual-de-calidad-funciones-uso-
y-beneficios-de-su-empleo

- GESTION Y CALIDAD: BPD - BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION
(en inglés GDP -Good Documentation Practice) (gestion-y-calidad.blogspot.com)

- Grunenthal Chile | Grunenthal Latinoamérica (grunenthal.cl)
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