Fecha de presentacion: Septiembre, 2021
Fecha de aceptacion: Noviembre, 2021
Fecha de publicacion: Diciembre, 2021

SISTEMA DOCUMENTAL

BASADO EN BPM APLICABLE A LABORATORIOS DE PRODUCCION
A MEDIANA ESCALA

DOCUMENT SYSTEM BASED ON GMP APPLICABLE TO MEDIUM-SCALE
PRODUCTION LABORATORIES

Amelia Karina Rodriguez Caceres’

E-mail: amelia.rodriguez @ unah.edu.hn

ORCID: https://orcid.org/0000-0002-5628-5813

Maria Victoria Zelaya'

E-mail: maria.zelaya @ unah.edu.hn

ORCID: https://orcid.org/0000-0001-6173-5834

" Universidad Nacional Auténoma de Honduras. Tegucigalpa. Honduras.

Cita sugerida (APA, séptima edicion)

Rodriguez Caceres, A. K., & Zelaya, M. V. (2021). Sistema documental basado en BPM aplicable a laboratorios de
producciéon a mediana escala. Revista Universidad y Sociedad, 13(S3), 497-505.

RESUMEN

El estudio realizado teniendo la necesidad de mejorar las préacticas de laboratorio en la Universidad Nacional Autbnoma
de Honduras se propuso como objetivo elaborar y presentar la propuesta de construccion y acondicionamiento especifica-
mente del Laboratorio de produccién de formas farmacéuticas solidas a mediana escala para poder brindar al estudiante
competencias practicas de la produccion farmacéutica en un entorno fisico con cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura (BPM) segun las leyes nacionales e internacionales vigentes. Como materiales y métodos se utilizo la revision
documental dirigida al proyecto de Laboratorio de produccion a mediana escala que reveld la necesidad de crear un sis-
tema documental, se concretd con la revision del Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) de BPM para la industria
Farmacéutica y su guia de verificacion vigente que sirvié para definir los documentos necesarios para poder cumplir con los
requisitos de funcionamiento de un laboratorio de produccion de solidos. Se concluyé con la definicion exitosa cuales eran
los documentos necesarios para elaborar para dar inicio con la propuesta del sistema documental, definiendo la elabora-
cion de nueve documentos exigidos por el Reglamento Técnico Centroamericano y su guia de verificacion. Se logré elaborar
el 100% de dichos documentos con la calidad requerida.

Palabras clave: Documentacion, produccion, BPM, procedimiento, farmacéutico, laboratorio, sistema, calidad.
ABSTRACT

The study carried out taking into account the need to improve laboratory practices at the National Autonomous University of
Honduras was proposed as an objective to elaborate and present the proposal for the construction and conditioning speci-
fically of the Laboratory for the production of solid pharmaceutical forms on a medium scale in order to provide the student
practical skills of pharmaceutical production in a physical environment with compliance with good manufacturing practices
(GMP) according to current national and international laws. As materials and methods, the documentary review directed to
the project of a medium-scale production Laboratory was used, which revealed the need to create a documentary system, it
was specified with the revision of the Central American Technical Regulation (RTCA) of GMP for the Pharmaceutical industry
and its guide verification that served to define the documents necessary to meet the operating requirements of a laboratory
to produce solids. It was concluded with the successful definition of the documents necessary to prepare to start with the pro-
posal of the documentary system, defining the development of nine documents required by the Central American Technical
Regulation and its verification guide. 100% of these documents were produced with the required quality.

Keywords: Documentation, production, GMP, procedure, pharmaceutical laboratory, system, quality.
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INTRODUCCION

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) se consi-
deran importantes porque determinan el cumplimiento
necesario de la industria farmacéutica para garantizar
la produccion de calidad y segura de los medicamentos
a través de un conjunto de normas operativas para ase-
gurar su cumplimiento. Sin dichas regulaciones de BPM,
los medicamentos y dispositivos médicos bien disefiados
pueden volverse ineficaces e inseguros debido a defec-
tos, contaminacion, etiquetado incorrecto y otros errores.
(Chin Lee, 2008)

El estudio consistié en presentar una propuesta de las ba-
ses documentales para el sistema de documentacion del
laboratorio de produccién a mediana escala de formas
farmaceéuticas solidas en cumplimiento con los requisitos
solicitados en el Reglamento Técnico Centroamericano
(RTCA) de Buenas Practicas de Manufactura y su guia
de verificacion.

Actualmente los laboratorios de produccion farmacéutica
situados en el area centroamericana al implementar las
BPM deben velar, entre otros requisitos, el cumplir con
los enunciados en el Capitulo 11 del RTCA 11.03.42:07
que abarca todo lo relacionado con la parte documental
necesaria para que las Buenas Practicas de Manufactura
funcionen adecuadamente.

Segun Chin Lee (2008) la norma es obligatoria sobre qué
procedimientos deben estar establecidos y qué aspec-
tos deben ser cubiertos por estos, pero deliberadamente
no sobre la forma especifica en que estos aspectos de-
ben ser cubiertos para la validacion y verificacion de los
procedimientos de examen, esto significa que los profe-
sionales de laboratorio utilizan su evaluacion profesional
para juzgar qué caracteristicas de desempefio necesitan
qué evaluacion para asegurarse de que se pueda entre-
gar la calidad deseada.

Esto en gran medida depende del tipo de instalacion que
se desarrolle, para las buenas préacticas de fabricacion
clinicas, especificar y disefiar equipos de proceso espe-
cializados, finalizar los detalles del proceso, y determinar
correctamente los parametros de ampliacion requiere los
esfuerzos integrados de un equipo de transferencia de
tecnologia altamente capacitado. La transferencia de tec-
nologia exitosa requiere estudiar cuidadosamente nume-
rosas situaciones, como la evaluacion cuidadosa de los
requisitos de fabricacion finales en las primeras etapas
de la investigacion y el desarrollo y el consiguiente de-
sarrollo de procesos robustos que soportan operaciones
a gran escala, el ensamblaje de un documento detallado
de transferencia de tecnologia que proporciona a la fabri-
cacion tanto el “know-how” "Y* saber por qué ”, y servira

como base para el disefio de instalaciones y equipos, asi
como para la capacitacion de operadores y la generacion
de procedimientos operativos estandar y la gestion de
un equipo de transferencia de tecnologia estrechamen-
te integrado y cooperativo con miembros de desarrollo,
fabricacion, ingenieria, calidad y validacion (Dogra, et al.,
2013).

Sin embargo, a pesar de los disimiles protocolos no se
esta excepto de un suceso negativo en las préacticas de
laboratorio y en ese orden la probabilidad de estos even-
tos se puede minimizar si se utilizan productos quimicos
y almacenados correctamente y bajo estrictas normas y
reglas de seguridad.

Como resultado, las regulaciones y leyes han sido de-
sarrollados por diferentes organizaciones para el uso de
productos quimicos con peligros potenciales; pero estas
deben de ser contextualizadas a las caracteristicas pro-
pias del lugar en un porcentaje determinado, logrando
describir el papel esencial que juega la seguridad, asi
como la capacitacion y preparacion del personal en los
laboratorios quimicos (Al-Zyoud, et al., 2019).

Sin embargo, en los Ultimos afios, ha habido un crecien-
te interés en aumentar la seguridad y la calidad de los
medicamentos vy, al mismo tiempo, reducir el costo de
fabricacion de productos farmacéuticos mediante la im-
plementacion de enfoques de fabricacion y desarrollo far-
macéuticos mas estructurados.

Aspecto tal, que Rantanen y Khinast (2015) consideren
que la seguridad influye en el futuro, la industria farma-
céutica, la cua tendra que imponer un entorno de desa-
rrollo de procesos y productos orientado al disefio y la
calidad mas integrado y holistico. Deben emplearse es-
trategias y soluciones practicas para una transferencia
de conocimientos y un manejo de datos eficientes. Es
responsabilidad de la academia, la industria y los regu-
ladores proporcionarlos, lo que requiere conceptos para
resolver la falta de gestion de datos y brindar oportunida-
des de consideracion prospectiva y retrospectiva.

En este escenario, la fabricaciéon farmacéutica necesita
nuevos mecanismos de control y auditoria autbnomos
para la captura de datos, la gobernanzay el cumplimien-
to para garantizar la transparencia, la trazabilidad y la au-
tenticidad de los datos. Estos mecanismos deben incluir
técnicas efectivas de calidad de datos para asegurar que
los datos no sean falsificados o no falsificables y detectar
errores de adquisicion aleatorios o sistematicos de multi-
ples flujos de datos de fabricacion.

La industria farmacéutica evalla continuamente los da-
tos electrénicos producidos a través de sus procesos de
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fabricacion y actividades relacionadas para garantizar la
integridad de los medicamentos y, en ultima instancia, la
seguridad y el bienestar de los pacientes. En este contex-
to, los activos de datos farmacéuticos deben cumplir con
los principios de calidad de los datos y las regulaciones
internacionales, es decir, los principios de la ALCOA. El
proceso de fabricacion de medicamentos implica la crea-
cién de un numero de lote que codifica su historial de
fabricacion.

Durante los ultimos afos, el trabajo en BPM, ademas de
contribuir a mejorar la calidad de los productos farmacéu-
ticos disponibles, ha permitido realizar un avance impor-
tante en la interpretacion conceptual y en la aplicacion
practica del verdadero significado del aseguramiento de
la calidad en la industria farmacéutica. (Mora Huertas,
2009)

Basandose en la necesidad de construir este laboratorio
con fines de mejorar la academia y para que los estudian-
tes de la Universidad Nacional Autonoma de Honduras
puedan desarrollar sus conocimientos de forma practi-
ca se identificaron los requisitos del RTCA 11.03.42:07
que debe reunir el sistema documental del laboratorio
de produccion a mediana escala de formas farmacéu-
ticas solidas para cumplir con las Buenas Préacticas de
Manufactura, posteriormente se definieron los documen-
tos y se procedid a elaborar parcialmente la base docu-
mental del sistema.

En la verificacion del estado actual del Laboratorio se
hall6 informacion del proceso constructivo, encontrando-
se en la etapa de aprobacién, con lo cual se obtuvo el
trabajo de acondicionamiento del area en cuanto a sus
instalaciones de servicios de agua, electricidad, entre
otros, controlandose vy revisandose la informacion y do-
cumentos que se tienen del proyecto de construccion del
Laboratorio de Produccion a mediana escala de formas
farmacéuticas solidas. Se evidenci¢ el trabajo realizado
y subsanacion de observaciones a los planos e informa-
cion pertinente al proyecto, y asi proceder a la construc-
cion del Laboratorio de Produccion a mediana escala de
formas farmacéuticas solidas.

El Laboratorio de Produccion a mediana escala de for-
mas farmacéuticas soélidas se disefid en cumplimiento a
las BPM, haciendo las consideraciones pertinentes y ne-
cesarias para tener areas controladas; se evidencié que
el laboratorio propone contar con areas de servicio, areas
de almacenamiento y areas de produccion. Evidenciando
informacion importante en los planos de la descripcion de
cada una de las areas con las que contara el Laboratorio
de produccion a mediana escala de formas farmacéuti-
cas solidas, especificando la clasificacion del area segun

normativa de BPM y los equipos de laboratorio conside-
rados para cada uno de los espacios.

La implementacion de las BPM es un requisito por par-
te del estado, una oportunidad para que la organizacion
saque provecho de las nuevas actualizaciones y vali-
daciones en cada uno de los procesos de fabricacion y
produccion en sus productos alcanzando asi la maxima
calidad posible. (Torres, 2014).

MATERIALES Y METODOS

Una vez caracterizada el area de trabajo, se definié un
procedimiento de trabajo con los siguientes pasos y he-
rramientas a utilizar:

1. Diagnostico de la situacion actual: identificar en qué
momento se encuentra el proyecto de construccion
del laboratorio, ademéas de conocer documentos
existentes.

2. ldentificacion de los posibles documentos a elaborar:
Revisar el RTCA de BPM vigente.

3. Disefioy elaboracion de un formato de procedimiento
para la elaboracion de Documentos, indicando la for-
ma en que se disefiaran los mismos.

4. Disefio y elaboracion de documentos: Elaborar docu-
mentos seleccionados como prioritarios.

Los procedimientos de trabajo se sustentarén en los mé-
todos revision de documentos y el sistémico estructural
para los disefios realizados.

RESULTADOS Y DISCUSION

Resultado de la revision del documento de la propues-
ta para la construccion del Laboratorio de Produccion a
mediana escala de formas farmacéuticas sélidas se logré
evidenciar el lugar donde se esta proponiendo construir,
siendo este espacio fisico el que actualmente ocupa el
laboratorio 205 y 206 del edificio |1 correspondiente a la
Facultad de Quimica y Farmacia de la UNAH (figura 1).

A. La propuesta de la estructura organizativa del
Laboratorio de Produccion a mediana escala de for-
mas farmacéuticas sdlidas, obtenida de la revision de
los planos y considerando los puestos prioritarios para
el funcionamiento de este, se deben pensar y analizar
en los siguientes departamentos:

» Direccion: es el departamento responsable de llevar a
su cargo la direccion del laboratorio, y la aprobacion
de los documentos.

* Buenas Practicas de Manufactura: Departamento
encargado de supervisar el cumplimiento de los
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requisitos de las Buenas Practicas de Manufactura en todas las areas del laboratorio, y responsable de la revision
de los documentos previo a su aprobacion.

« Almacenes: departamento destinado a la administracion de las areas y actividades de almacenamiento.

* Mantenimiento: departamento encargado de las actividades de mantenimiento de equipos e instalaciones del
laboratorio.

* Produccién: departamento encargado de la administracion y desarrollo de las actividades de cada una de las areas
relacionadas con la produccion.

« Control de procesos: departamento responsable de administrar las actividades de control durante el proceso de
produccion.

[ i Et

ORGANIGEAMA GENERAL [ Fort
-u-u Tl
CHRECCION
(o)
BEPM
(BP]
ALMACENES MANTENIBIENTD FRODUCCION CONTROL PFROCESOS
[AL) (BT} (PR} (CF)

Figura 1. Organigrama general del Laboratorio de produccion a mediana escala de sdlidos.

B. Identificacion de los posibles documentos a elaborar

Se desarroll¢ la revision y valoracion de los requisitos del RTCA de BPM en la industria farmacéutica, se hizo lectura
del reglamento y su guia de verificacion identificando cada uno de los documentos exigidos especificando el capitulo
y articulo al cual corresponde en la guia de verificacion de BPM. Se verificd ademas el tipo de requisito con el que se
relaciona cada documento.

Se refleja correspondencia entre la lista mostrada y los requerimientos exigidos por el RTCA de BPM en la industria
farmacéutica que se propusieron para considerar en la primera etapa de este trabajo, seleccionados entre muchos
documentos exigidos que han sido identificados en el reglamento de BPM y su guia de verificacion.

Basado en los resultados y comparacion de datos obtenidos de la entrevista al personal y la revision de los documen-
tos solicitados en el Reglamento de BPM se decidio seleccionar documentos de caracter organizacionales y generales
para su elaboracion (tabla 2).

Tabla 1. Documentos propuestos a elaborar como propuesta para el sistema documental del laboratorio de Produccion
a mediana escala de formas farmacéuticas sélidas, previo su construccion.

< L Articulo del RTCA
o
N Documento Area de aplicacion que cumple
1 Srocedlmlento de elaboracion y control de Laboratorio produccion mediana escala 11.1.2
ocumentos.

2 | Matriz para el control de documentos Laboratorio produccion mediana escala 11.1.9

3 | Organigrama general y especificos Laboratorio producciéon mediana escala 711

4 Induccion general en Buenas Practicas de Laboratorio produccion mediana escala 7.41

Manufactura P o
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5 | Ingreso de personas al area de produccion Laboratorio produccion mediana escala 7.4.6

6 Perspnal enfermo reporte su estado a jefe in- Laboratorio producciéon mediana escala 753
mediato

. Higiene personal Laboratorio produccién mediana escala 754
Lavado de manos Laboratorio produccién mediana escala 757
procedimientos, programa y registros del

8 | mantenimiento realizada a las instalaciones y | Laboratorio produccién mediana escala 8.1.4
edificios
Limpieza de area produccion Laboratorio produccién mediana escala 8.3.1

9 | Limpieza de éarea auxiliar Laboratorio produccion mediana escala 8.71d
Limpieza de uniformes Laboratorio produccién mediana escala 8.7.3

10 | Ingreso y egreso de materiales Laboratorio produccién mediana escala 10.1.1

1 ?Sftgoltrzjsrgecmon de Buenas Practicas de Ma- Laboratorio produccion mediana escala 18.1.2

Fuente: Elaboracion propia con informacion del RTCA 11.03.42:07 y su guia de verificacion.

C. Los criterios que se consideraron para seleccionar los documentos a elaborar fueron: documentos de indole orga-
nizacional y generales, criterio de cumplimiento en la guia de verificacion critico y mayor, de aplicacion exclusiva
para area de produccion de soélidos, que se pudieran elaborar sin necesidad de contar con el laboratorio construido
y funcionando, definiendo finalmente la elaboracion de 8 documentos en total, descritos en la Tabla 2.

Tabla 2. Documentos para elaborar.

NO

8

Documento

Procedimiento de elaboracion y control de documentos

Solicitud de creacién, modificacion y eliminacion de documentos

Control de entrega y recoleccion de documentos

Matriz para el control de documentos

Organigrama general

Induccion general en Buenas Practicas de Manufactura

Ingreso de personas al area de produccion

Autoinspeccion de Buenas Préacticas de Manufactura

Elaboracion de documentos

Articulo del RTCA
que cumple

11.1.2

11.1.2

11.1.2

11.1.9

7.1.1

7.4.1

7.4.6

18.1.2

Se llevo a cabo el trabajo de elaboracion de documentos haciendo la descripcion general de cada uno en su puesta
en ejecucion una vez que el laboratorio entre en funcionamiento, cumpliendo con las BPM. Los documentos que fueron
elaborados se describen a continuacion:

Procedimiento para la elaboracion y control de documentos:
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Este procedimiento se elabord con el objetivo de establecer los lineamientos para la elaboracion y control de los docu-
mentos del Sistema Documental del Laboratorio de produccion a mediana escala de formas farmacéuticas solidas de
la Facultad de Quimica y Farmacia. Tendréa su aplicacion en cualquiera de los procesos del laboratorio.

La descripcion del documento incluye una tabla donde se enlista cada una de las actividades involucradas en la
ejecucion del proceso de elaboracion y control de documentos, indica para cada una de estas actividades una breve
descripcion de esta y el responsable de su ejecucion.

Posterior a esto se presentan los anexos, el primer anexo es una tabla donde se desglosa una guia de contenidos que
explica que debe contener cada uno de los items considerados en la estructura general de un documento. El segundo
anexo de este documento es una tabla que explica la codificacion, indicado los caracteres del cédigo y su forma de
asignar.

En este procedimiento figuran tres personas fundamentales para llevar a cabo el proceso de elaboracién de docu-
mentos siendo el primero el colaborador de proceso que lleva a cabo la ejecucion de la actividad de documentar, el
segundo es la persona responsable de la revision del documento y la tercera persona es el responsable de la aproba-
cion del documento.

La persona que revisa debe ser diferente a la persona que aprueba, para cumplir con el principio fundamental de las
buenas practicas de manufactura de hacer controles dobles o triples para evitar errores.

De esa manera se determind como responsable de aprobar a la persona responsable del proceso de Direccion, y
como responsable de la revision de los documentos se designdé al responsable del proceso de buenas practicas de
manufactura. Ademas, la elaboracion de documentos queda bajo la responsabilidad de cualquiera de los colaborado-
res del proceso con las competencias y la experiencia en las actividades a documentar.

Matriz para el control de documentos (Figura 2), solicitud de creacion-modificacion-eliminacion (Figura 3) y control de
entrega de documentos (Figura 4): son tres registros donde el primero pretende llevar el control de cada uno de los
documentos que sean elaborados por alguno de los colaboradores de los procesos en apoyo al desarrollo de las ac-
tividades del laboratorio. El primero de estos documentos elaborados fue la Matriz para el Control de Documentos, en
el mismo se controla el nombre y cédigo del documento, su version, su ubicacion y responsable del documento. En la
figura 2 se muestra como ejemplo un fragmento de este documento.

Cédigo: R-DIO1
MATRIZ PARA EL CONTROL DE DOCUMENTOS BC‘)I;I:ES(:)R
Pagina: 1 de 1
g Procesos
>

Figura 2. Matriz para el Control de Documentos.

Considera ademas un elemento para controlar el nimero de copias que se tienen en cada uno de los procesos. El nu-
mero de version que se controla es la Ultima es decir la que esta vigente, evitando de esa manera la utilizaciéon de docu-
mentos obsoletos. Este documento ademas puede ser instrumento para llevar a cabo la auditoria de la documentacion
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para poder verificar que se esté usando la version correcta, segun su correspondencia con lo registrado en el centro
documental. La fecha es la que corresponde al momento en que el documento se registrd en el centro documental.
Este documento es responsabilidad del encargado del centro documental, lugar donde se tendréa el archivo y control
de los documentos.

El segundo, “La solicitud de Creacion, Modificacion y Eliminacion de Documentos” es un formulario que contempla
la informacion pertinente al documento que se esté ingresando al sistema documental o cualquier cambio que este
documento sufra, asi como la informacion de las personas involucradas en la elaboracion, revision y aprobacion del
documento. En este documento se considero la informacion general del responsable del documento que se hara el
registro. En la descripcion de la solicitud se considera registrar el tipo de documento, que puede ser manual, proce-
dimiento, instruccion, formulario o documento externo. Ademas, en este elemento también se considero el registro de
creacion, modificacion o eliminacion dependiendo de la accion que proceda con el documento en cuestion indicando
la informacion del documento como ser el nombre, version y el cédigo de identificacion que le corresponde.

En la justificacion de la solicitud se debe escribir una pequefia descripcion que justifique la razén de la accion con la
que se procede con el documento, ya sea la creacion, la modificacion o la eliminacion segun sea el caso.

Cadigo: R-DI02
SOLICITUD DE CREACION, MODIFICACION Y ELIMINACION DE | Version: BORRADOR
DOCUMENTOS
Pagina: 1 de 1
Informacion general
Fecha: Proceso: Colaborador solicitante: Firma del colaborador:
Descripcion de la solicitud
Manual Procedimiento Instruccion de trabajo __ Formulario
Documento Externo
£ Nombre del documento:
CREACION () Codigo del documento: (Asignado por el Centro Documental)

Cddigo del documento: Nueva version:
Nombre del documento:

MODIFICACION ()

Cddigo del documento: Version a eliminar:
Nombre del documento:

ELIMINACION ()

Justificacion de la solicitud

Evaluacion de la solicitud

APROBADA () DENEGADA ()
En caso de DENEGADA, justificacion:

Firma del responsable del documento Fecha
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Figura 3. Solicitud de creacion, modificacion y eliminaciéon de documentos.

La solicitud finalmente debe ser evaluada la cual posteriormente se debe indicar si la solicitud se aprueba o no, en el
caso de ser denegada la solicitud se debe justificar la razon de esa decision. Finalmente se debe firmar y colocar la
fecha por la persona responsable del documento.

El tercero es un formulario para controlar el momento de la entrega de cualquier documento que se haya elaborado
como nuevo o documentos que sufren modificaciones y tienen cambios de version.

Cadigo: R-DI0O3

. Version: BORRADOR
CONTROL DE ENTREGAY RECOLECCION DE DOCUMENTOS

Pagina: 1 de 1

ENTREGA DE RECOLECCION DE DO-

Responsable | Proceso o encar- | Nombre del Codigo | Version DOCUMENTO CUMENTO OBSOLETO

de copia gado de la copia | documento
Firma | Fecha Firma Fecha

Figura 4. Modelo de control de entrega y recoleccion de documentos.

Este documento se decidié considerar por la importancia de controlar quienes tienen copia de documentos, asi como
tener el control necesario para poder encontrar y recolectar las copias en el caso de haber modificaciones en el docu-
mento y por tanto cambio de su version. Las personas responsables de recibir un documento o de entregar un obsoleto
deben firmar y fechas al momento de ejecutar cualquiera de estas actividades.

« Organigrama General (Figura 1): se elabor6 el organigrama general del laboratorio considerando la estructura or-
ganizativa propuesta segun los resultados de la revision de los planos propuestos.

* Induccion general en Buenas Prdcticas de Manufactura: se elabord este procedimiento con el fin de informar y
concientizar al personal sobre lo que son las Buenas Practicas de Manufactura, su importancia, su implementacion
y cumplimiento.

« Ingreso de personas al drea de produccion: este procedimiento es fundamental para informar a toda persona que
requiera ingresar al area productiva del laboratorio a mediana escala de produccion de formas farmacéuticas soli-
das sobre los lineamientos, requisitos y prohibiciones para poder ingresar.

Se consideré como actividades de este procedimiento la coordinacion del ingreso de personas al laboratorio siendo
el responsable del laboratorio el encargado de ejecutar esta actividad; la actividad de hacer la induccién previo al
ingreso al area productiva el responsable del laboratorio debe ejecutarla; se indica la actividad relacionada con la
higiene personal que debe cumplir para poder ingresar y finalmente la actividad relacionada con la indumentaria
donde se indica la responsabilidad de indicar a las personas sobre el cumplimiento de requisitos para un ingreso en
cumplimiento de las BPM.

« Autoinspeccion de BPM: Se elabor6 este documento con la finalidad de que todo el personal conociera el proce-
dimiento adecuado para desarrollar las autoinspecciones de Buenas Practicas de Manufactura en cada uno de es-
pacios de las areas consideradas para el laboratorio. Considerando cada una de las actividades relacionadas con
velar por el cumplimiento de los requerimientos de las buenas practicas de manufactura. Quedando los elementos
de inspeccion diaria, supervisiones, autoinspecciones periodicas, se consideré ademas la necesidad de elaborar
informas y posteriormente tomar acciones y dar seguimiento de estas.

Los documentos seleccionados como propuesta para base documental inicial del laboratorio de produccion a media-
na escala de formas farmacéuticas solidas responden a los requerimientos especificos en el capitulo 11 del RTCA de
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BPM para la industria farmacéutica, asi como otros do-
cumentos de caracteristicas organizacionales y de fun-
cionamiento solicitados en cada uno de los capitulos del
reglamento y su guia de verificacion.

La estructura organizativa propuesta para el laboratorio
responde a la necesidad de cumplir con lo solicitado en
el capitulo organizacional de las BPM, donde se solicita
contar con un organigrama general que especifique cada
uno de los departamentos que apoyen al buen funciona-
miento del laboratorio tal y como se ha realizado en otros
estudios o laboratorios de produccion como Mora (2009)
y Torres (2014); donde se coincidié que el procedimiento
de elaboracion y control de documentos es la base de
la estructura para cada uno de los documentos que se
requieran para dar cumplimiento a los requisitos de las
BPM indicando las directrices para llevar a cabo las acti-
vidades de elaboracion y control de los documentos.

Se propuso el borrador de algunos de los formularios ne-
cesarios para llevar a cabo los controles pertinentes a la
elaboracion, control y archivo de los documentos, siendo
estos en respuesta al cumplimiento de las necesidades
basicas del sistema documental del laboratorio; dejando
asi una propuesta de 11 documentos necesarios para el
funcionamiento del laboratorio considerando las activida-
des inherentes al mismo como propuesta inicial conside-
rando que el laboratorio aun no esta construido, ademas
se presentd una propuesta de 9 documentos como borra-
dor para su posterior implementacion y verificacion.

La base documental propuesta responde al cumplimiento
de las BPM en el laboratorio de producciéon a mediana
escala de formas farmacéuticas solidas con el cumpli-
miento de los requerimientos de areas controladas y asi
brindar al estudiante las competencias necesarias para
los temas de produccion farmacéutica cumpliendo con
los estandares nacionales e internacionales.

CONCLUSIONES

La revision del Reglamento Técnico Centroamericano
(RTCA 11.08.42:07), nos permitio Identificar y elaborar
los documentos de caracter organizacional para cum-
plir los requisitos de las BPM que son necesarios para
proponer el Sistema Documental del Laboratorio de
Produccion a mediana escala de formas farmacéuticas
solidas. Asimismo, la revision adecuada de los planos del
proyecto de construccion del Laboratorio de Produccion
a mediana escala de formas farmacéuticas solidas nos
permitié identificar las areas y equipos destinados para
su correcto funcionamiento. Por otro lado, se identifica-
ron los requisitos del RTCA 11.03.42:07 que debe cum-
plir el sistema documental del laboratorio de produccion

a mediana escala de formas farmacéuticas sélidas para
cumplir con las BPM. Finalmente, se definieron los docu-
mentos a elaborar para cumplir con los requerimientos de
funcionamiento de un laboratorio de produccion de sdli-
dos, estructurando los documentos para el sistema docu-
mental de Buenas Préacticas de Manufactura y se elaboré
un listado de aquellos documentos que no se lograron de-
sarrollar en el tiempo de este proyecto de investigacion.
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