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¿Calidad?

Calidad es el conjunto de 
características de un producto quecaracterísticas de un producto que 
satisfacen las necesidades de los 
clientes y, en consecuencia, hacenclientes y, en consecuencia, hacen 

satisfactorio al producto. 

JuranJuran



¿Calidad en los medicamentos?¿Calidad en los medicamentos?

Garantizar que cada productoGarantizar que cada producto 
farmacéutico posee la identidad, 
potencia, pureza para asegurar los 
niveles requeridos de seguridad yniveles requeridos de seguridad y 

eficacia. 

Pharmaceutical CGMPs: FDA (2006)



La calidad de un medicamento radica enLa calidad de un medicamento radica en 
que sea seguro y eficaz 
(Al d 2001 OMS )(Alvarado, 2001 –OMS‐)



La calidad de los medicamentos se 
construye y depende directamente de laconstruye y depende directamente de la 
calidad de los materiales utilizados en el 

proceso.

Entradas
• Envase

Proceso
• Instalaciones

Salidas
• Medicamento 

• Empaque
• Materia Prima

• Equipo
• Métodos
• RRHH



T d l d d dTodos los proveedores de productos 
farmacéuticos y materiales de y
envasado desempeñan un papel 
importante en la cadena deimportante en la cadena de 

fabricación para asegurar la calidad 
final del medicamento. 

I f 36 2002 OMSInforme 36:2002 OMS

Anexo 9 Punto 3.3.2 



La industria farmacéutica considera 
el envase como parte delel envase como parte del 

medicamento,
d bi d li á idebiendo cumplir prácticamente
los mismos controles que los q

componentes de la formulación.

Ballesteros y Prats (2011)



Material de envasadoMaterial de envasado

“Cualquier material; incluyendo el materialCualquier material; incluyendo el material
impreso, empleado en el envasado de un
producto farmacéutico excluyendo todoproducto farmacéutico, excluyendo todo
envase exterior utilizado para el transporte o
embarque ” (Informe 32 OMS)embarque. (Informe 32 OMS).

• Envase PRIMARIO

E SECUNDARIO• Envase SECUNDARIO



Envase primario o empaque primario:Envase primario o empaque primario:

• Recipiente dentro del cual se colocaRecipiente dentro del cual se coloca
directamente el medicamento en la forma
farmacéutica terminadafarmacéutica terminada.



Funciones del envase primarioFunciones del envase primario

• Protección y contenciónProtección y contención.

• Garantizar la estabilidad y seguridad del
medicamentomedicamento.

• Prevenir la contaminación o la adulteración
l i i d d l dmal intencionada del producto.



Envase secundario o empaque 
dsecundario: 

• Recipiente dentro del cual se coloca el envaseRecipiente dentro del cual se coloca el envase
primario que contiene al medicamento en su
forma farmacéutica terminada para suforma farmacéutica terminada para su
distribución comercialización.



Funciones de envase secundarioFunciones de envase secundario
• Material impreso.

– Identifica

– Informa

– Presentación



“Puesto que es muy difícil añadir al q y
propio medicamento algún 

elemento anti falsificaciones máselemento anti‐falsificaciones más 
allá de formas y/o colores difíciles 
de imitar o algún tipo de grabado, el 
envase se convierte en la mejorenvase se convierte en la mejor 

herramienta para intentar 
b ti l ”combatirlas.” 

Prats, Valle, Alonso y Herranz, (2012).



El envase puede ser una solución a la 
falsificación de medicamentos. 

(Ballesteros y Prats, 2011)( y )



El Envase como fuente de informaciónEl Envase como fuente de información

• Identificar el producto e informar a losIdentificar el producto e informar a los
pacientes y ser una garantía de seguridad.

• El envase farmacéutico también debe
i f ió d f ipresentar información de forma concisa y

entendible, tanto para el personal sanitario
l i icomo para el propio paciente.



Garantías de Información: 
Decreto 712‐99 Art. 21. 

• Describe la información que debe figurar enDescribe la información que debe figurar en 
los empaques y envases, incluyendo 
información sobre que hacer en caso deinformación sobre que hacer en caso de 
intoxicación.

• La etiqueta del producto no debe dar lugar a• La etiqueta del producto no debe dar lugar a 
dudas de ninguna clase.











C l i i ió lCualquier error u omisión en el 
envase afecta directamente la 

seguridad del medicamento y como 
consecuencia podría tener efectosconsecuencia podría tener efectos 
nefastos en el paciente que deba 

consumirlos.

Bauer, (2009).
Pharmaceutical packaking Handbook



¿Seguro?¿Seguro?
¿Eficaz?
¿Calidad?



Calificación de 
proveedores de envaseproveedores de envase



ProveedorProveedor 
• Organización o persona que proporciona un 
producto (ISO 9000:2005)producto (ISO 9000:2005).

• ISO 9004:2009
– Interdependientes

– Relación para crear valor.

– Invertir y compartir los beneficios o las pérdidas.y p p



El primer paso para el desarrollo delEl primer paso para el desarrollo del 
proceso de selección de 

proveedores, es definir los criterios 
con que se evaluarán loscon que se evaluarán los 

proveedores, los cuales representan 
l bl í l dlas variables críticas para la toma de 

decisiones.
Osorio, Arango y Ruales (2011)



Criterios para evaluar proveedores:Criterios para evaluar proveedores:
• SGC
• Capacidad administrativa

ñ lCx internas • Desempeño comercial
• Estabilidad financiera
• Posicionamiento geográfico, centros de distribución, 
soporte técnico

Cx internas 
del 

d • Procesamiento de la información
• Investigación y desarrollo
• Capacidad instalada de producción

proveedor

• Precio de venta
• Desempeño logístico
• Cumplimiento de ordenes de compra
• Tiempos de entrega

Producto / 
servicio • Tiempos de entrega

• Servicio al cliente
servicio



Antes que los proveedores estén 
aprobados e incluidos en la lista de 
proveedores de la empresa debenproveedores de la empresa, deben 

ser evaluados.
Punto 9.8 – 9.9 Informe 32 OMS



• Determinar si el proveedor es capaz de 
proporcionar de manera integral los 
requisitos establecidos para la calidad del 
producto y los requisitos de tiempo, costo 
del servicio

Objetivo
del servicio.

• Especificaciones técnicas –BPM‐ Auditoria.
• Plazos de entrega.
• Aspectos administrativos ‐ Financieros.

Evaluación 

• Cumple
• No cumple
• Convenio

Dictamen



Al seleccionar y evaluar a los proveedores la 
organización debería considerar (ISO 9004:2009)organización debería considerar (ISO 9004:2009)

• Su contribución a las actividades de la organización y
id d l l i iósu capacidad para generar valor para la organización

y sus partes interesadas.

• El potencial de mejorar continuamente sus• El potencial de mejorar continuamente sus
capacidades.

• El aumento de sus propias capacidades que puede• El aumento de sus propias capacidades que puede
lograrse mediante la cooperación con los
proveedores .p o eedo es

• Los riesgos asociados a las relaciones con los
proveedores .p



Evaluación de proveedores

www.portalcalidad.com



Junto con sus proveedores la 
organización debería buscar la mejora 
continua de la calidad, del precio y de lacontinua de la calidad, del precio y de la 

entrega de los productos 
proporcionados por los proveedores y laproporcionados por los proveedores y la 

eficacia de sus sistemas de gestión, 
b á d l l ió iódibasándose en la evaluación periódica y 
retroalimentación de su desempeño.

ISO 9004:2009



“Para la Industria Farmacéutica la 
selección de un proveedor debe ser una p
toma de decisión multicriterio, en la cual 
se necesitan herramientas que aportense necesitan herramientas que aporten 
una mejor compresión de los factores 
que influyen en ella así como lasque influyen en ella, así como las 

preferencias existentes”

GUIA MAF 9000:2006GUIA MAF 9000:2006



Aprobación de proveedoresAprobación de proveedores

• La finalidad es poder disponer de unLa finalidad es poder disponer de un
proveedor de confianza que pueda facilitar al
laboratorio farmacéutico materias primaslaboratorio farmacéutico materias primas,
envases, servicios de la calidad acordada de
una manera consistenteuna manera consistente.



Calificación de proveedoresCalificación de proveedores

• Suministra el producto

Aprobados

• Suministra el producto
• Evaluado por referencias
• Certificado de calidad ok

• Experiencia de suministro

Certificados
• Resultados comparativos de calidad

Calificado

• Auditoria
• Garantía de calidad esperada



AuditoríaAuditoría

• Proceso sistemático,Proceso sistemático,
independiente y
documentado para
obtener evidencias de la
auditoría y evaluarlas de

bj i l fimanera objetiva con el fin
de determinar la extensión
en que se cumplen losen que se cumplen los
criterios de auditoría (ISO
19011:2011).19011:2011).



Auditor

• Persona con atributos
personales demostrados yp y
competencia para llevar a
cabo una auditoría.

• Criterio
• Experto técnico.



Auditoria a proveedoresAuditoria a proveedores

• Las auditorías que realizanLas auditorías que realizan
los clientes de una
organización la ISO 9000 lasg
clasifica como auditorias de
segunda parte.

• Auditoria basada en riesgos



¿Por qué auditar a los proveedores?¿Por qué auditar a los proveedores?

• Porque es necesario:• Porque es necesario:
– “Aprobación de los proveedores a quienes

d fi l bilid d dse pueda confiar la responsabilidad de
proveer materias primas y de envasado que
ú l ifi i t bl id ”reúnan las especificaciones establecidas.”

(Informe 32 OMS Punto 9.8).



¿Por qué auditar a los proveedores?¿Por qué auditar a los proveedores?

• Porque es necesario:• Porque es necesario:
– “Evaluar y seleccionar los proveedores en
f ió id d i i tfunción su capacidad para suministrar
productos de acuerdo con los requisitos de
l i ió ” (N ISO 9001 2008la organización”. (Norma ISO 9001:2008
Punto 7.4.1)



Objetivo de la auditoría a ProveedoresObjetivo de la auditoría a Proveedores

Determinar la capacidad del proveedorDeterminar la capacidad del proveedor
de cumplir con las normas de las PAF con

t l i di t f é tirespecto a los ingredientes farmacéuticos
activos. (Informe 32 Punto 9.9)



Informe 36 OMS:2002 
Serie 902 Anexo 9:Directrices sobre envases para productosSerie 902 Anexo 9:Directrices sobre envases para productos 

farmacéuticos.

P 3 3 2 A di i d L• Punto 3.3.2 Auditoria a proveedores: Los
fabricantes y proveedores de materias primas,
i di f é i iingredientes farmacéuticos activos,
excipientes y materiales de embalaje suelen

di d i i dser auditados o inspeccionados por
autoridades nacionales o internacionales de

ió d li iconcesión de licencias.





Realización de la auditoría



Hallazgos de auditoría

Conformidad

Hallazgos de auditoría

Conformidad

OportunidadBPF/Puntos Oportunidad 
de mejora

BPF/Puntos 
fuertes

Hallazgos

RiesgosPuntos 
débiles

No 
conformidad





Informe de 
auditoria



Auditorias RemotasAuditorias Remotas
• Término incorporado en la nueva
versión de la ISO 19011:2011.

• Surge de la necesidad de contar
l ócon una solución que permita

realizar auditorias utilizando los
recursos existentes y sin larecursos existentes y sin la
necesidad de estar presente en
la zona donde se encuentra el
auditado.



Proveedores de Materias PrimasProveedores de Materias Primas

• ICH Q 7 Good Manufacturing Practice GuidanceC Q Good a u actu g act ce Gu da ce
for Active Pharmaceutical Ingredients

• Informe OMS 32, anexo 1 sección 18. Buenas
prácticas de manufactura para ingredientes
farmacéuticos activos (sustancias farmacéuticas

l)a granel)
• Informe OMS 35 anexo 9 Anexo 5 ‐ Prácticas
adecuadas de fabricación: Directricesadecuadas de fabricación: Directrices
suplementarias para la fabricación de excipientes
farmacéuticos



Proveedores de Materias PrimasProveedores de Materias Primas

• Guía APIC –Comité de ingredientes farmacéuticosGu a C Co té de g ed e tes a acéut cos
activos

• 21 Code of Federal Regulations, parts 210 to 211,g p
U.S. Food & Drug Administration.

• Norma PS 9100:2002 para excipientes
farmacéuticos PQG/IQA

• Apéndice 1. Consideraciones sobre auditoría.
C it l G l 1078 B P á ti dCapitulo General <1078> Buenas Prácticas de
fabricación para excipientes farmacéuticos a
granel USP 35 NF 30granel. USP 35 NF 30



Criterios de Criterios de 
auditoria

PROVEEDORES DE MATERIAL DE 
ENVASEENVASE



ISO 15378 2011 M i l d• ISO 15378:2011‐ Materiales de
acondicionamiento primario para
medicamentos Requisitos particulares para lamedicamentos. Requisitos particulares para la
aplicación de la Norma ISO 9001 2008, con
referencia a las Normas de Correcta Fabricación
(NCF).

• MAF 9000:2006: Material de Acondicionamiento
Farmacéutico 9000. Guía de aplicación de la ISO
9001 l f b i ió d t i l d9001 a la fabricación de material de
acondicionamiento secundario destinado a la
industria farmacéutica y afinesindustria farmacéutica y afines.



Generalidades:Generalidades:

• Utilizan el esquema del SGC de la ISO 9001Utilizan el esquema del SGC de la ISO 9001.

• Compensan la debilidad de los sistemas de
calidad implantados únicamente bajo la normacalidad implantados únicamente bajo la norma
ISO 9001 al incluir los principios de las Normas
Correctas de Fabricación (NCF) en la producción yCorrectas de Fabricación (NCF) en la producción y
control de los materiales de envase.

• Asegurar que el material de envase cumpla lasAsegurar que el material de envase cumpla las
necesidades y los requisitos de la Industria
Farmacéutica relacionados con las BPM.





Requisitos de las BPM incluidos:Requisitos de las BPM incluidos:

• Validación de procesos críticosa dac ó de p ocesos c t cos
• Gestión de riesgos
• Trazabilidad de lotesTrazabilidad de lotes
• Controles medioambientales, sobre todo en
productos estériles (salas limpias)p ( p )

• Cualificación de instalaciones
• Limpieza de productop p
• Contaminación cruzada y confusión
• Requisitos de materiales impresosRequisitos de materiales impresos



ISO 15378:2011ISO 15378:2011

• Fue desarrollada con la participación deFue desarrollada con la participación de
expertos del sector farmacéutico y abarca las
etapas de diseño fabricación y el origen de losetapas de diseño, fabricación y el origen de los
materiales de envase primarios para los
productos farmacéuticosproductos farmacéuticos.

• Estándar internacional.

Sól li i i• Sólo se aplica a envase primario.



ISO 15378:2011ISO 15378:2011
• Compensa la debilidad de los sistemas de
calidad implantados únicamente bajo la
norma ISO 9001 al incluir los principios de las
BPM en la producción y control de losBPM en la producción y control de los
materiales de acondicionamiento primario
(vidrio plástico caucho aluminio etc ) siendo(vidrio, plástico, caucho, aluminio etc.), siendo
de vital importancia para la seguridad de un
paciente que usa el medicamento, debido alp q ,
contacto directo de los materiales con el
producto.



Puntos de la Norma 15378:2011Puntos de la Norma 15378:2011

• Además de los establecidos por la ISO 9001 de ás de os estab ec dos po a SO 900
incluye:
– 32 requerimientos de BPM + subclausulas
– 1 Anexo normativo
– 2 anexos informativos
19 OS bli i– 19 PEOS obligatorios BPM

– 39 Registros obligatorios BPM

• Enfoque BPM: CAPA Manejo del riesgo• Enfoque BPM: CAPA, Manejo del riesgo, 
Validación, controles medioambientales, sobre 
todo en productos estériles (salas limpias).todo e p oductos esté es (sa as p as).



Anexos: Cumplimiento de BPM

• Anexo A (normativo). Requisitos GMP para los
i l d i i imateriales de envase primario impresos.

• Anexo B (informativo). Orientación sobre los
requisitos de verificación y validación de
materiales de envase primario.

• Anexo C (informativo). Guía para la gestión de
riesgos para los materiales de envaseg p
primario.





MAF 9000:2006MAF 9000:2006

• Tiene como objeto facilitar el cumplimiento deTiene como objeto facilitar el cumplimiento de
los requisitos específicos en las NCF para
productos farmacéuticos a los fabricantes de
material de envasado o acondicionamiento
secundario.

• Elaborada en España con la participación de
profesionales del Centro de Certificaciones de
APPLUS d l A i ió E ñ l dAPPLUS y de la Asociación Española de
Farmacéuticos de la Industria.



MAF 9000:2006MAF 9000:2006
• Describe necesidades del cliente farmacéutico
y la obligación del fabricante de material
impreso de cumplir con las BPM.

• Estructurada de acuerdo a la ISO 9001, con
agregados de temas relacionados con las BPM.

• Contiene un anexo técnico de buenas
prácticas de impresión.prácticas de impresión.



MAF 9000: 2006 –Buenas Prácticas de 
i ióimpresión‐

• IdentificaciónIdentificación

• Trazabilidad

ifi ió b ió• Verificación‐aprobación

• Análisis de riesgo

• Validación

• AlmacenamientoAlmacenamiento

• Control –obsoletos



MAF 9000: 2006 –Buenas Prácticas de 
i ió

• Limpieza

impresión‐

p e a
• Prevenir contaminación cruzada: despeje de
línea, registro en orden de fabricación.g

• Gestión de residuos y almacenamiento.
• PEO documentado cuarentena.
• PEO documentado destrucción que incluya
soportes de impresión y diseño, control de
material rechazado y destrucción.

• Transporte para distribución.





Otras normativasOtras normativas

• PS 9000:2011 Pharmaceutical Packaging Materials –
Th I i f Q li A (IQA) L d /The Institute of Quality Assurance (IQA) London / 
Chartered Quality Institute (CQI): Esta norma, vigente 
desde 2001, está dirigida fundamentalmente a 
establecer un marco base de GMP para proveedoresestablecer un marco base de GMP para proveedores 
de materiales impresos y de empaque en contacto 
directo con los medicamentos.

• Manual de Qualificação de Fornecedores de Material 
de Embalagem – Federação Brasileira de Industria 
(F b f ) 2004 t i di ió d l R t i(Febrafarma), 2004 y su anterior edición del Roteiro
de Inspecao de Indústrias de Materiais de 
Embalagem, 1995.



Puntos Importantes aPuntos Importantes aPuntos Importantes a Puntos Importantes a 
auditar a proveedoresauditar a proveedoresauditar a proveedores auditar a proveedores 
de envase secundariode envase secundariode envase secundariode envase secundario

Cajas, etiquetas, inserto.



Sistema de Gestión de CalidadSistema de Gestión de Calidad

• Certificaciones de calidadCertificaciones de calidad.

• Cumplimiento de requisitos legales aplicados
a la empresaa la empresa.

• Estructura de la empresa
– Generalidades: misión, visión, valores, política de
calidad.

– Sistema documental.

– Organización.



Política de calidad para el cliente 
f éfarmacéutico

• Permitir auditoriasPermitir auditorias.

• Asegurar la integridad y seguridad del producto.

• Asegurar la limpieza la higiene y en control del• Asegurar la limpieza, la higiene y en control del
entorno.

C t l d l t i ió d f ió• Control de la contaminación cruzada y confusión.

• Disponer de instalaciones adecuadas.

• Personal competente y formado.



Responsabilidad y autoridadResponsabilidad y autoridad

• La unidad de calidad con responsabilidad paraLa unidad de calidad con responsabilidad para
la toma de decisiones críticas debe tener
autoridad para tomar dichas decisionesautoridad para tomar dichas decisiones
independientemente de producción.

• Organigrama: Independencia CC y producción.

• Definición de puestos de trabajo.p j



Comunicación internaComunicación interna

• Toda la organización debe estar informada deToda la organización debe estar informada de 
los requisitos de NCF que deben cumplir para 
el cliente farmacéuticoel cliente farmacéutico.



Capacitación y formaciónCapacitación y formación

• Necesidades del cliente farmacéutico paraeces dades de c e te a acéut co pa a
cumplir con las GMP.

• Importancia de los materiales dep
acondicionamiento secundario para la industria
farmacéutica.

• Técnicas de fabricación y control de materiales de
acondicionamiento secundario.
P á ti d hi i• Prácticas de higiene.

• Seguridad en el trabajo.



InfraestructuraInfraestructura
• Orden y limpieza de

t i l i
• Control de producto no
conforme o pendientemateriales y equipos

• Impedir errores y
contaminaciones

conforme o pendiente
de liberación
(cuarentena).contaminaciones

• Accidentes que puedan
afectar al personal y a

(cuarentena).

• Registros de las
actividades queafectar al personal y a

los productos que se
manipulan.

q
realicen.

• Despeje de líneas.a pu a

• Impedir el deterioro de
materiales.

• Programa y registros de
mantenimiento.



Ambiente de trabajoAmbiente de trabajo

• Requisitos documentados para:Requisitos documentados para:
– La higiene

Limpieza– Limpieza

– Vestuario y control de acceso para el personal.

C di i d d i i i l i– Condiciones adecuadas para minimizar el riesgo
de errores

Evitar la contaminación cruzada o confusión– Evitar la contaminación cruzada o confusión.



Higiene personalHigiene personal

• Prohibir el uso de joyería y maquillaje.j y y q j

• Prohibir comer, beber, y fumar, así como guardar
comida, bebida, tabaco y accesorios del fumador
y medicamentos personales en las zonas de
producción y almacenamiento.producción y almacenamiento.

• En general, debe prohibirse cualquier prácticag , p q p
antihigiénica en las zonas donde el producto
pueda verse afectado negativamente.



Control de la contaminación

• Las instalaciones y equipos deben ser limpiados
i i d l di i t it d bsiguiendo los procedimientos escritos y deben
mantenerse registros de estas limpiezas.

• Evitar la contaminación cruzada, la aparición de
polvo suciedad y en general cualquier riesgo quepolvo, suciedad y en general cualquier riesgo que
afecte a la calidad de los productos, tanto previa,
durante, como después del proceso de fabricación.du a te, co o después de p oceso de ab cac ó

• Despeje de líneaDespeje de línea.



Control de plagas

• Verificar si existen mecanismos para evitar laVerificar si existen mecanismos para evitar la
entrada de roedores, pájaros, insectos
(rastreros o voladores) y otros animales(rastreros o voladores), y otros animales.



Acuerdo técnico de calidad 
d ddocumentado

• Requerimientos regulatorios que debe cumplir laRequerimientos regulatorios que debe cumplir la
organización.

• Controles a realizar para la conformidad del productop p
así como las correspondientes especificaciones.

• Lista de defectos críticos, principales y secundariosp p y
así como los respectivos AQL.

• Requerimientos de documentación entregada
(Certificados de análisis).

• Acciones a tomar por no conformidades.

• Auditorias



Diseño NuevoDiseño Nuevo
• Análisis de riesgos.

• Composición de los

• Los cambios realizados
serán notificados a los• Composición de los

materiales y
especificaciones.

serán notificados a los
clientes.

• La organización deberá

• Los métodos de
fabricación y control.

asegurar que los
productos obsoletos se
anulan correctamente y• Las muestras de nuevos

diseños o de diseños
modificados aprobadas

anulan correctamente y
que los códigos o
versiones de prueba y losmodificados aprobadas

por el cliente y se
guardarán muestras de

de rutina de un mismo
producto son diferentes.

retención de las mismas.



ComprasCompras

• Lista de proveedoresLista de proveedores

• Trazabilidad de la compra

di i d ió• Procedimientos de recepción, muestreo
análisis del producto comprado, aprobación o

hrechazo.

• Producto no conforme.



Fabricación del productoFabricación del producto

• Orden de fabricaciónOrden de fabricación
• Procedimientos de producción
• Controles en proceso• Controles en proceso
• Trazabilidad: No. De lote
R t b j• Reprocesos, retrabajos

• Acceso restringido
• Cx contaminación cruzada/confusión
• Competencia del personal



Fabricación del productoFabricación del producto

• Conciliación de la orden de producciónConciliación de la orden de producción

á i d li i ió d id• Las prácticas de eliminación de residuos
deben evitar cualquier riesgo de falsificación

ili ió d l dpor reutilización del producto.

• Análisis y gestión de riesgos en la elaboración
y manipulación del producto.y p p



Fabricación del productoFabricación del producto

• Muestreo y retención de muestras enMuestreo y retención de muestras en
condiciones adecuadas.

• Informar al cliente sobre cualquier incidencia• Informar al cliente sobre cualquier incidencia
real y las acciones correctivas y preventivas
generadas relacionadasgeneradas relacionadas.

• Control de cambios.
– Requieren notificación y aprobación.

– Requieren sólo notificación.



RegistrosRegistros

• Historial de cada lote fabricadoHistorial de cada lote fabricado.

• Información sobre la fabricación: La cantidad
fabricada con respecto a la cantidadfabricada con respecto a la cantidad
entregada.

T bilid d• Trazabilidad.

• Informes de desviaciones e investigación de
las mismas.



Propiedad del cliente

Foto de la discordia
La publicación de la imagen de un 

perro le costó al editor, una 
condena por violar derechos de p

autor.
Marta Sandoval 

El Periódico: 23 08 2009El Periódico: 23‐08‐2009

Yo quería montar una exposición de fotografía y
como ya antes había trabajado con el editor fui a
cotizar cuánto me costaría imprimirlas.



Propiedad del clientePropiedad del cliente

Di ñ• Diseños

• Planchas

• Moldes

• MuestrasMuestras

CONFIDENCIALIDADCONFIDENCIALIDAD



Almacenamiento y preservaciónAlmacenamiento y preservación
• Capacidad adecuada

• Almacenamiento clasificado por categorías de
materiales y productos

Al i id ifi d d i• Almacenamiento identificado, segregado y seguro, sin
materias extrañas ni riesgos de contaminación cruzada.

• Áreas limpias y secas• Áreas limpias y secas.

• Las áreas de productos rechazados deben estar
cerradas y separadas del resto.y p

• Las áreas de cuarentena física deben estar claramente
identificadas.



Almacenamiento y preservaciónAlmacenamiento y preservación
• Los embalajes externos del producto no
deben ser reutilizados.

• Deben estar limpios, no deben alterar las
características del producto.

• Identificación y trazabilidad.Identificación y trazabilidad.

• Segregación de acuerdo al estado: área de
cuarentena aprobado y rechazadocuarentena, aprobado y rechazado
identificadas.

E it l CONFUSION• Evitar la CONFUSION.



DistribuciónDistribución

• Identificación de la organización, descripción delde t cac ó de a o ga ac ó , desc pc ó de
contenido, nº de solicitud del cliente, referencia
del producto (código cliente y código de la

ó ) d d d l f h dorganización), cantidad, nº de lote, fecha de
fabricación y nº secuencial de embalaje.
E b l j t d b t• Embalaje externo debe proteger para que no se
dañe en la manipulación y transporte.

• La entrega del producto estará acompañada del• La entrega del producto estará acompañada del
documento de liberación de la organización.

• TrazabilidadTrazabilidad.



Producto no conformeProducto no conforme
• Procedimiento documentado y registrados los
resultados de producto no conforme.p

• Los productos retornados por el cliente y los
d t l i d l i l t úproductos relacionados con el mismo lote que aún

están sometidos al control de la organización serán:
– Identificados.
– Segregados de otros productos.
– Evaluados para determinar su conformidad.
– Destruidos a menos que la organización pueda asegurarDestruidos, a menos que la organización pueda asegurar
que el producto puede ser suministrado o reprocesado
para eliminar la no conformidad y conseguir el nivel de
calidad acordado.



Quejas y ReclamosQuejas y Reclamos

• ProcedimientoProcedimiento.

• Investigación.

i i• Acciones correctivas.

• Cualquier queja o reclamación que no
disponga de una acción correctiva debe ser
justificado y registrado el motivo.



Sistema de acciones preventivas, 
dcorrectivas y de mejora.

• Enfocadas en la satisfacción del cliente.

• Eliminación de causas de no conformidades de
producto, quejas y/o reclamos.

• Cumplimiento de las especificaciones delCumplimiento de las especificaciones del
producto.

• Cumplimiento de requisitos legales y• Cumplimiento de requisitos legales y
reglamentarios específicos para la IF.



Como se puede comprobar, el envase es una 
d l t i l l i d t ide las partes cruciales para la industria 
farmacéutica y cada vez está sujeto a un 

ú d i it lmayor número de requisitos por las 
autoridades sanitarias, exigiendo una 
i t t id d d t himportante necesidad de estrecha 
colaboración entre los laboratorios 

f é ti l f b i t dfarmacéuticos y los fabricantes de envase, y 
de un creciente apoyo por parte de las 

i l d d fagencias reguladoras, de forma que se 
alcancen los objetivos de forma adecuada.

ll l ( )Prats, Valle, Alonso y Herranz, (2012).



¿Costos de auditoria?¿Costos de auditoria?

• Personal capacitadoPersonal capacitado

• Recursos para traslados

• TiempoTiempo



Tendencias en la auditoria a 
dproveedores

• México: Constituido desde el año 2005, el Grupoé co: Co st tu do desde e a o 005, e G upo
Homologado de Validación de Proveedores
(GHVP), A.C.

• Argentina: Por medio del Programa de
Armonización IPACE/ASQ de Requerimientos
entre Laboratorios Farmacéuticos y Proveedores
se elaboró y emitió en agosto de 2006 la primerase elaboró y emitió en agosto de 2006 la primera
Guía de inspección armonizada para
proveedores.p



Tendencias en la auditoria a 
dproveedores

• Venezuela: Cámara de la Industria Farmacéutica ‐e e ue a: Cá a a de a dust a a acéut ca
CIFAR‐ Programa de calificación y validación de
proveedores nacionales de insumos y servicios

l d f épara la industria farmacéutica.

• Brasil: Manual de Calificación de Provedores de 
Materiales de Empaque ‐ Federaçao Brasileira da 
Indústria Farmacêutica Brasil 2004 TransfiereIndústria Farmacêutica ‐ Brasil – 2004.Transfiere 
la potestad de auditar a proveedores a la 
industria.



i bi bSin embargo…Sin embargo…

–Los requerimientos que van más allá de
las actuales BPM, son totalmente
OPCIONALESOPCIONALES..

Fernando Tazón Álvarez 
XXVII Simposio –Asociación Española de Farmacéuticos de la Industria 

–AEFI‐ Octubre 2007 





La OMS (2010) indica que Los falsificadores 
utilizan métodos sofisticados para imitarutilizan métodos sofisticados para imitar 

envases auténticos



En los países en vías de
desarrollo, se calcula que uno de 

cada cuatro medicamentos vendidoscada cuatro medicamentos vendidos 
es falso, según la Organización

d l d l l d ( )Mundial de la Salud (OMS).

L d i (2011)Ludwig  (2011)

Revista Farmespaña industrial



RFI: Registro Fiscal 
de Imprentas



Labwa pertenece a la International Council of Bottled Water Association, ICBWA



Ibwa (Estados Unidos) pertenece a la International Council of Bottled Water Association, 
ICBWA







l l l l ú dEl principal motivo por el que el número de 
certificaciones de los Sistemas de Gestión de Calidad 
es bajo es la carencia de una cultura de calidades bajo es la carencia de una cultura de calidad, 

tanto en los empresarios como en los consumidores. 
Ni los unos ni otros valorizan el hecho de adquirir q
productos o servicios de una empresa certificada. 

Es por esto, que las empresas no visualizan la 
implementación de un sistema de gestión de calidad 
como un valor agregado, sino más bien como un 

gasto innecesario y no se ven motivadas agasto innecesario y no se ven motivadas a 
implementarlo. 

LIBRO BLANCO DE LA CERTIFICACIÓN DE CALIDAD DE LAS PYMES EN 
CENTROAMÉRICA, FUNDES (2010).




