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CARACTERIZACION DE PROCESO ANO 2018 - Propuesta de Mejora

NOMBRE ESTABILIDADES

OBJETIVO Entregar estudios de estabilidad cumpliendo todos los requisitos normativos nacionales e internacionales al area de Asuntos
Regulatorios y demas procesos de la compafiia que los requieran.
Inicia con el Plan de Estabilidades, la solicitud y analisis de producto terminado para realizar los estudios de estabilidad y finaliza con

ALCANCE la entrega de reportes correspondientes.

RESPONSABLE Coordinador Proceso de Estabilidades

DETALLES DEL PROCESO
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Proveedor /
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Recurso

Qué se hace / Process

Salidas / Output
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Planeacion y Programa anual de grgs ir? F:ézalrjc :
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Asuntos i Control de Calidad La
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- Especificaciones de
Control de Calidad Producto terminado - Realizar andlisis de lotes de producto
LS / MMF y - Metodologias terminado en estudio. - Programacion
Laboratorios a’éa"“,?asé’a“ddadas - Informes de estudios de estabilidad analisis Salida de
terceros - éiirgiéca 0s de acelerada, natural y on going. Camaras
' Personal Calificado | - Solicitudes de andlisis alaboratorios
terceros. - Informes de - Laboratorios
M o Estandares - Enviar lotes de producto para analizar andlisis tiempos Terceros
) antenimiento y primarios, con los terceros. estabilidad
Metrologia Calificacion de . . . .

Equipos. secundarios, - Rev!gar tendencias de estudios de - Asunto§
compuestos estabilidad - Informes de Regulatorios
relacionados, - Revision y actualizacién documental resultados fuera de
Impurezas técnica y administrativa de estabilidades especificacion y de | - Aseguramiento de

- Rotular e Ingresar producto a caAmaras tendencia Calidad
Compras Insumos laboratorio Columnas de estabilidad.
cromatogréficas - Actualizar el inventario de lotes en - Respuesta Autos | - Direccion Técnica
estudio de estabilidad. Invima o Dossier Téchico
Lotes d duct Equipos HPLC, - Realizar andlisis de OOS y OOT. requerimientos Maestro (CTD)
Manufactura otes de producto balanzas analiticas, | - Realizar las actividades programadas internacional
terminado
PC por CdC
- Responder diferentes requerimiento y - Inventario
Servicios Validacion software Autos. . ) actualizado
Farmacéuticos HPLC - Realizar la salida de camaras mensual
Mantenimiento de PC y gapa?tg%)ndy seguimiento al personal
TI sistemas de Sistema SAP e establlidades.
informacion (Software) o . i ité
. Seguimiento Plan Anual de Estabilidades Indm_a/dores de Comm_a de
Tableros visual Gestion Compliance
. - Base documental — . L .
Sistema de Gestion | manager y CAPA management Diligenciamiento tableros visual
management
. A3 Estrategico Desarrollo A3 estratégico, se realiza a Planes de accion - Proceso
Reuniones TIERS en l4Diz CAPA Estabilidades
Sistema de todos los niveles Visual management P o Sistema de Gestion
Gestion . o Reconocimiento a Comité de Calidad
. Realizar RCA y generar actividades de colaboradores -

CAPA Acciones meiora grupo primario

correctivas ) Comité Compliance
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PROCESOS INTERRELACIONADOS

Proceso

Acuerdos de servicio

Asuntos Regulatorios

Entrega PAR en el mes de octubre de cada afo.
Solicitudes con 6 meses de anterioridad.
Respuesta de Autos, 20 dias antes de la fecha de vencimiento.

Produccién La Santé, MMF y Terceros

Envio de programacion de fabricacion con 2 meses de anterioridad.
Solicitar nimero de formulario, ingreso de muestras a MMF en zona franca
Enviar muestras maximo 30 dias a partir de la fecha de empaque.

Control de Calidad La Santé y MMF

Entrega de Certificados de liberacion de PT con soportes, un mes después de fabricado.

Metrologia Servicios técnicos con proveedores maximo un dia, después de la solicitud.
INDICADORES DEL PROCESO DE MAYOR IMPACTO
Indicador Meta Frecuencia Fuente
(Lotes analizados / Lote Salida de Camaras) * 100 = 90% Mensual Programacion de andlisis
(Estudios entregados / Estudios solicitados) * 100 = 90% Mensual PAR y P&T Regulatorios

Ruta Indicadores SMART

T:\IFinanciera\lPlan Financiera\!Publico\Planificacion de Indicadores\Objetivos SMART 2018\Calidad

RIESGOS DE MAYOR IMPACTO Y CONTROLES

Riesgos Control Monitoreo Responsable
N No analizar las muestras en los - Programacion salida de camaras mensual Semanal Analista Il Estabilidades
tiempos programados.
-Pérdida de registro sanitario - Revisién PAR y P&T Diario Analista Il Estabilidades

Ruta Matriz de Riesgos

S:\IBase Documental SG\!Publico\Matriz de Riesgos\Calidad\Afio 2018
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REQUISITOS DEL PROCESO

Requisito

Descripcion

Fuente

DEL CLIENTE Y PARTES
INTERESADAS

Mantener estudios de
estabilidad con cumplimiento
de normatividad nacional e
internacional para Dossier
Técnico Maestro (CTD).

Informe Técnicos especializados OMS, ICH, etc., Decreto 677 de 1995
Farmacopeas, Resolucion 2514 de 1995

LEGALES Y REGULATORIOS

DECRETO 677 DE 1995 - Por
el cual se reglamenta
parcialmente el Régimen de
Registros y Licencias,

el Control de Calidad, asicomo
el Régimen de Vigilancia
Sanitaria de Medicamentos.

Entidades regulatorias nacionales e internacionales

Ministerio de salud, Ministerio de Trabajo, Ministerio de Medio Ambiente

Ministerio de Industria y Comercio y Ministerio de Hacienda

Norma ISO 9001:2015 y Norma / Estandares BASC V4:2012 (Ver .\Matriz Requisitos 1SO y
BASC.xlIs)

CONTROL Y SEGURIDAD

Certificado de Carencia de
Informes por Tréfico de
Estupefacientes No. 104563
en MMF

MINISTERIO DE JUSTICIA Y DEL DERECHO
Ver \Matriz Requisitos ISO y BASC.xls

ORGANIZACION - POLITICAS

Todas las politicas de la
compafiia.

Plataforma conecta:
https://grupolasante.sharepoint.com/sites/desarrollointranet2/SitePages/Pol%C3%ADticas.aspx

AMBIENTAL

Politica ambiental

Normatividad Super vigilancia Decreto 356/94

Norma ISO 9001:2015 y Norma / Estandares BASC V4:2012 (Ver .\Matriz Requisitos ISO y
BASC.xIs)

1ISO14000

DOCUMENTACION

DEO 0226 Manual de estabilidades

Documentos Operativos Estandar (DEO):
Documentos Técnicos Estandarizados (DET):

Plataforma Conecta: Software DOC MANAGER
S:\IBase Documental SG\!Publico




