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COMISION PARA EL COMTROL
DE CALIDAD DE MEDILAMENTOS

REUNION de NIVEL |

¢ La Reunion de Nivel | se realiza anualmente y es la
instancia donde se comunica un resumen de la
actividad analitica llevada a cabo por la CCCM en el
periodo y se informa de otras actividades y proyectos.

¢ En la reunion de hoy se presentara el resumen de la
actividad analitica llevada a cabo en el periodo O1de
noviembre de 2021-31de octubre de 2022 y a su vez
se plantearan los objetivos para el periodo

O1noviembre 2022-31octubre 2023.
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COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDILAMENTOS

CONTEXTO EXTERNO

“ El 5 de abril de 2022 el Presidente de la
Republica actuando en Consejo de Ministros
dejo sin efecto la declaracion de estado de
Emergencia Nacional Sanitaria como
consecuencia de la pandemia originada por el
virus SARS-CoV2 decretada el 13 de marzo de
2020.
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R CONTEXTO EXTERNO

+Como consecuencia de la finalizacion de la

Emergencia Sanitaria la Direccién de la CCCM

decide cerrar el documento elaborado en el
periodo 2020-2021:

% “Cambio del contexto externo por amenaza de
propagacion del coronavirus en el mundo y su
[legada a Uruguay” .

% se cierra el riesgo clasificado como 01/2020 del
cuadro de analisis de riesgo de nuestra institucion.

% Fecha de cierre del documento: 11 de mayo de
2022.
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CCCNv CONTEXTO INTERNO

«3* SECTOR MICROBIOLOGIA:

Dado el doloroso fallecimiento de nuestra compafnera Ana
Trucillo, Jefa del Sector Microbiologia, el 29 de diciembre de

2021 se debieron implementar cambios en el Sector:

Asume el cargo de Jefa del Sector la Q.F. Mauricia Corona, la

cual esta desarrollado su tarea de manera excelente.

> Se realiza un llamado para cubrir el cargo de Quimico
Analista, habiéndose incorporado la Q.F. Gianina
Romero, la cual luego del periodo de prueba fue
efectivizada destacandose su desempefio muy

satisfactorio.
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CCCM CONTEXTO INTERNO

< UNIDAD ADMINISTRACION y UNIDAD MUESTREO:
Dado el retiro por jubilacion de la Encargada de Control de Gestion
de la Unidad Administracion y de la Auxiliar Administrativa de la

Unidad de Muestreo se realizé un llamado para cubrir dichos cargos:

» habiéndose incorporado en nov. del 2021 el Sr. Jonathan
Mendoza, el cual luego del periodo de prueba fue efectivizado

destacandose su desempefio muy satisfactorio.

» habiéndose incorporado el pasado 15 de octubre la Sra. Valentina
Cosso, demostrando a la fecha un muy buen desempefo y una

muy buena integracion al equipo de trabajo.



COCM DESCRIPCION DE NUESTROS PROCESOS

OF CALIDAD DE MEBICAMEN TS

Recursos Humanos
Compras

SGC

Auditoria Interna
Gestion Equipos
Mediciéon de la
satisfaccion del cliente.

P08- Medicidn, Seguimiento, Analisis y Mejora continua.
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OBJETIVOS
(periodo 01 noviembre 2021- 31 octubre 2022).

% Se cumplieron con 5 de los 6 objetivos de calidad
propuestos y medidos para el periodo 2021-2022, lo que
resulta en un cumplimiento del 83 % alcanzando el
indicador (referencia mayor o igual a 80 %).

% No se cumpli6 el objetivo de Implementar el Sistema de
Monitoreo Ambiental ViewLinc de Vaisala, cuyo proveedor
es Akribis de Argentina, adquirido y recepcionado en marzo
del 2020.

EL OBJETIVO NO SE ALCANZO POR INCUMPLIMIENTOS DEL
PROVEEDOR AKRIBIS.
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COMISION PARA EL CONTROI
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

Proceso 03:
Planificacion de la Actividad Analitica

% Se planifica, elabora y documenta el programa de
actividades analiticas de los Sectores Quimicay

Microbiologia.
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OF CALIDAD DE MEBICAMEN TS

l -

Sector Quimica -
Microbiologia
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PR, Proceso 03
Planificacion de la Actividad Analitica

% Se resalta nuevamente en este periodo que el Sector Quimica,
ha tenido capacidad analitica para efectuar el analisis de
especialidades ciclo de vida (plaza), ademas de analizar los

lanzamientos, denuncias, seguimientos y estudios especiales.

Se definen especialidades ciclo de vida a aquellas especialidades cuya autorizacion de venta no se
verifica por primera vez (lanzamientos) sino que ya se encuentran en el mercado (muestras de
plaza).
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Proceso 03 :

Planificacion de la Actividad Analitica

% En el periodo pasado (2020-2021) se comenzoé a
sistematizar el seguimiento por parte de la Direccion
Técnica de aquellas especialidades que tuvieron
apartamientos o sea que fueron observadas con TCC.

(por no cumplir con algunos de los parametros analizados o por

incumplimiento en aportar estandar analitico o protocolo de analisis, lo que

impididé que las muestras fueran analizadas).
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CCCM Proceso 03 :
Planificacion de la Act,ividad Analitica
SECTOR QUIMICA

“+*ACTIVIDADES NO PLANIFICADAS:

v COOPERACION (CHLA-EP)
% En este periodo se continué cooperando con la Comision

Honoraria de Lucha Antituberculosa y Enfermedades prevalentes
(CHLA-EP), mediante el analisis de medicamentos de accién
antituberculosa que ingresan al pais y no cuentan con registro
sanitario.

Estos medicamentos son destinados a la Unidad de Farmacos del

Laboratorio Albert Calmette.
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CCCM Proceso 03
Planificacién de la Actividad Analitica
SECTOR QUIMICA

“*ACTIVIDADES PLANIFICADAS:

v' LANZAMIENTOS

v" CICLO DE VIDA
» Grupo Terapéutico Solicitado:

¢ Hormonas tiroideas (ultimo analisis 2018)

En el periodo en estudio se analiz6 este grupo por
indicacion del Departamento de Medicamentos.



DDGM Proceso 03
Planificacion de la Actividad Analitica

SECTOR MICROBIOLOGIA
<+ ACTIVIDADES PLANIFICADAS:

v' LANZAMIENTOS

v" CICLO DE VIDA
» Grupos Terapéuticos Solicitados

«  MEDICAMENTOS TOPICOS (Analizado por Gltima vez en 2017)

v Antiinfecciosos oftalmicos

v’ Mioticos y otros agentes antiglaucoma
v' Midriaticos

v" Lubricantes oftalmicos

v" Otros oftalmicos topicos

v' Mioticos y otros agentes antiglaucoma
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BDCM Proceso 03
Planificacion de la Actividad Analitica
SECTOR MICROBIOLOGIA

“*ACTIVIDADES PLANIFICADAS:

v" CICLO DE VIDA
» Grupos Terapéuticos Solicitados

¢ OTROS ANTIINFECCIOSOS (Analizado por ultima vez en 2008)

v'Antivirales antigripales
v'Antiherpes Virus
v'Antifungicos sistémicos
v'Antivirales
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CIDCM Proceso 03
Planificacion de la Actividad Analitica
SECTOR MICROBIOLOGIA

“*ACTIVIDADES PLANIFICADAS:

v" CICLO DE VIDA
» Grupos Terapéuticos Solicitados:

«  ANALGESICOS, ANTIPIRETICOS Y ANTIINFLAMATORIOS

(Analizado por ultima vez en 2017)

v Analgésicos antipiréticos y antiinflamatorios

v Acido acetilsalicilico y asociados

v Antiinflamatorios

v Otros analgésicos antipiréticos y antiinflamatorios
v Antiartriticos y antiartrosicos sistémicos y asociados
v Antigripales
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Proceso 03
Planificacion de la Actividad Analitica
SECTOR MICROBIOLOGIA

% En este periodo no fue requerido elaborar
ningun Plan de la Actividad Analitica No Planificada
para el Sector Microbiologia.



COMISION PARA EL COMTROL
DE CALIDAD DE MEDILAMENTOS

Proceso 04

Extraccion de muestras para el analisis

MUESTREO



ey Proceso 04

cccnv  Flujograma del Proceso de Muestreo

PLANILLA DE MUESTREO BOCAS DE SALIDAS:
: Lugares donde se expenden o

I:AI:I CE MELI AML—N st}
se dispensan medicamentos a

PROGRAClON DE los usuarios como ser:

Instituciones de Asistencia
BOCAS DE SALIDA Médica Colectiva,

Hospitales dependientes de
ASSE, farmacias, droguerias,
emergencias moviles u otros.

NO RETIRO DE

MUESTRA
DE BOCA DE
SALIDA

S

v

ACTA DE MUESTREO

MUESTRA LOCALIZADA
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cccn  Flujograma del Proceso de Muestreo

LANZAMIENTOS

l

DECI:'LMISIGN PARA EL CONTROL
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RETIRO DE Sl

MUESTRA
DE BOCA DE
SALIDA

NO

v

ACTA DE MUESTREO

MUESTRA LOCALIZADA




Logro de la Unidad
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< A partir del mes de noviembre, se INPLEMENTO el
sistema informatico para el registro y control del
Proceso de Extraccion de Muestras para el Analisis.

> Nuestro equipo de muestreadoras
cuenta con dispositivos moviles
(tablets) e impresoras portatiles de
etiquetas a fin de automatizar el
proceso.




0 Logro de la Unidad
CCCM  §ISTEMA INFORMATICO DE MUESTREO

» EI SISTEMA implementado permite la:
v’ gestion de la planificacion del muestreo (planillas de
muestreo),
v" la elaboracion de las Actas correspondientes en formato PDF
(ya sea Acta de Muestreo o Acta A),
v la impresion de etiquetas identificadoras de las muestras y

contra-muestras, en el propio lugar de muestreo.

» Una vez que el Acta es creada se FIRMA en los campos
correspondientes, ya sea utilizando el dedo o el lapiz digital

en la tablet que lleva consigo la muestreadora.
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Logro de la Unidad
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AT QTR

ACTAN® .

En Montevideo, el  ..... quien suscribe, Usuario Muestreador se constituye en el local

Se retira para el control de calidad la especi , del laboratorio .
ENVASE x .. N° de registro MSP lote ...\, vencimiento
Muestra identificada como  ............., cantidad muestras ... , contramuestra CCCM .. , contramuestra |aboratorio
total - cajas.

Notas: Toma realizada con éxito.
Hora de muestreo: ... .
Fecha de ingreso a CCCM

. presentacién

EN CASO DE QUE EL MUESTREO SE HAYA REALIZADO EN BOCA DE SALIDA, SE SOLICITA AL LABORATORIO RESPONSABLE LA REPOSICION DEL TOTAL DE
LAS UNIDADES RETIRADAS EN UN PLAZO MAXIMO DE T2hrs.

LT WL

Por el lugar de muestreo Porla COCM
Se hace entrega al laboratorio segun el detalle anterior, en scbre cerrado con las debicas garantias y se envia una copia por mail de |a presente acta que firman,
Porla CCCM

Por el lugar de muestrea

BR. GRAL ARTIGAS 3223 C.P. 11,800 MONTEVIDEO - URUGUAY - TELEFONO (+598) 2209 4014" . FAX (+598) 2208 5673 -

Ejemplo de Acta de
Muestreo generada con
el nuevo sistema.
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CCCM Logro de la Unidad
» Se imprimen etiquetas que son colocadas en los sobres de
muestreo correspondientes y con las que se identifican las tres

muestras retiradas en el proceso de muestreo:

1- Muestra
2- Contramuestra CCCM
3- Contramuestra Laboratorio

v' Las etiquetas son impresas en las impresoras térmicas portatiles
que llevan consigo las muestreadoras.

» Una vez finalizado el proceso de muestreo se envia al correo
electrénico del laboratorio responsable el Acta de Muestreo o el Acta
A de muestra no localizada segun corresponda.
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CCCM Logro de la Unidad

COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTIS

» El laboratorio recibira un correo electréonico desde la casilla
creada para tal fin: actasmuestreo-cccm@msp.gub.uy

con el asunto “Acta Muestreo” y el acta correspondiente como

archivo PDF adjunto.

Mon 27/06/22 13:06
Acta muestreo

Para asistencla@aliar!l.com.uy

I} 5e han quitado los saltos de linea adicionales de este mensaje,

B acta 484.pdf

= 312KB

Atencidn Direccidn Técnica

Se adjunta acta de muestreo de fecha 16/06/2022 Saludos cordiales

Unidad Muastreo

Comision para el Control de Calidad de Medicamentos Br, Artigas 3223, Montevideo, CP 118200, Uruguay
Tel: +598 22094014 - interno 113

Correo electrénico: muestreadorcocm@msp.gub.uy wiww. Coom.orng. uy
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GO LIVE




Logro de la Unidad
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T Proceso 04
Actividad de la Unidad Muestreo
PERIODO N° de MUESTRAS N° de MUESTRAS N° de MUESTRAS
SOLICITADAS RETIRADAS NO LOCALIZADAS
Nov/21 - Oct/22 Quimica [Microbiologia [Quimica|Microbiologia | Quimica [Microbiologia
Unidades por Sector 113 272 96 191 17 81
TOTAL (numero) 385 287 98
TOTAL (porcentaje) 100% 74,5% 25,5%

(1) Muestras no localizadas : Especialidades farmacéuticas no encontradas en la
visita a seis bocas de salida ni el Laboratorio Responsable, en dicho caso se labra
un Acta Complementaria indicandose tal hecho.
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quf\f' Actividad de la Unidad Muestreo

385

" No MUESTRAS SOLICITADAS  ® No MUESTRAS RETIRADAS No MUESTRAS NO LOCALIZADAS
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b e Proceso 04
Actividad de la Unidad Muestreo

% Durante este periodo con la finalizacion de la Emergencia Sanitaria y
habiéndose vuelto a la normalidad en el proceso de muestreo, las
muestras retiradas provienen en su mayoria de bocas de salida.

v Bocas de salida: lugares donde se expenden o se dispensan medicamentos a los usuarios como
ser: Instituciones de Asistencia Médica Colectiva, Hospitales dependientes de
ASSE, farmacias, droguerias, emergencias moviles u otros.

200 -
180 -
160 -
1401 181
120 -
100 -
80 1 106
60 -
40 -
20

MUESTRAS RETIRADAS DE BOCAS DE SALIDA  MUESTRAS RETIRADAS DE LABORATORIOS
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GC:CM
''''''''''' TE Actividad de la Unidad Muestreo

ANO 2022

u LANZAMIENTO PRIMERA
INSTANCIA

= LANZAMIENTO PRIMER
REPEDIDO

u LANZAMIENTO SEGUNDO
REPEDIDO
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CCCM Proceso 04

Muestras No localizadas

% La Direccion Técnica de la CCCM le solicita a los
Directores Técnicos de los Laboratorios Responsables
informacion respecto a los motivos por los cuales la
especialidad farmacéutica no fue localizada al
momento del muestreo.

% Se evalua la respuesta de los Laboratorios
Responsables y en caso de ser pertinente se deriva a
través de la Direccion Técnica de la CCCM al
Departamento de Medicamentos para que éste actue
como Autoridad Reguladora Nacional de Medicamentos.
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CCCM Muestras No localizadas
wmmsEEs - Analisis de motivos informados por los LR
[NOMBRE DE .
CATEGORiA] mg::esr::fécr:(eo
[NOMBRE DE ~ [PORCENTAJ 71%
CATEGORIA] E]
[PORCENTAJ
E] \
Cuarentena

3%

Producto
Discontinuad
o
3%

Sin stock
suficiente
3%
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GD‘:M Proceso 04
Departamentos muestreados

“+Grado de Cobertura de todo el pais: es un indicador de medicion
trianual que establece que deben muestrearse los 19 departamentos
en 3 anos, este indicador fue medido en este periodo.

% Se muestrearon un total de 10 departamentos, lo cual determina el
incumplimiento del indicador. Los motivos de este incumplimiento son
las medidas tomadas en funcién de la emergencia sanitaria segun se
establece en el documento 01/2020 Riesgo coronavirus.

% No se cumplid el objetivo de mejorar la cobertura del pais; que
establece lograr que el 50% de las ciudades visitadas no
correspondan a capitales departamentales.



Proceso 04
=awemi Departamentos muestreados en el
periodo (2020-2022)

Rivera

M Aio 2020
B Ao 2021

Payzandy

Cero Largo

B Afo 2022
¥ AfRo 2020/ 2021/ 2022



COMISION PARA EL COMTROL
DE CALIDAD DE MEDILAMENTOS

ACTIVIDAD ANALITICA

Proceso 05:
Ensayos biolégicos y Microbiologicos
SECTOR MICROBIOLOGIA

Proceso 06:

Control Fisicoguimico
SECTOR QUIMICA



Muestras totales por tipo de muestra analizada -
SECTOR QUIMICA

Total (%) por tipo de muestra analizada
5t 0.5%

6% Planificadas - ciclo de vida

42 5% B Planificadas - lanzamientos
[ ] 0
Diversos

¥ Interlaboratorios

B Estudios especiales
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CQ%M Muestras totales por tipo de muestra analizada -
SECTOR MICROBIOLOGIA

Total (%) por tipo de muestra analizada

1% 3%

0%
¥ Planificadas - ciclo de vida

¥ Planificadas - lanzamientos
® Donaciones
¥ Interlaboratorios

B Estudios especiales




CCCM RESULTADOS

COMISION PARA EL CONTRDL
DE CAL 0 DE MEOICAMENTIS

La Subdirecciéon Técnica recibe del
Jefe de cada Sector los informes
analiticos resultantes de las
muestras analizadas. Dichos
informes indican si la muestra tiene
0 no observaciones.

INFORME
ANALITICO

SUBDIRECCION
TECNICA

DIRECCION
TECNICA

l

MSP

\ 4
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GBGM DERIVACION DE LOS INFORMES POSTERIOR
AL ANALISIS

“*MUESTRAS NO OBSERVADAS:

Son aquellas muestras que cumplen con los parametros

establecidos (especificaciones del LR aprobadas por MSP, especificaciones
farmacopeicas, criterios técnicos de la CCCM, rotulacion, etc).

“*MUESTRAS OBSERVADAS:

Son aquellas muestras que NO cumplen con algun parametro
establecido pero su consumo no implica riesgo ni se trata de una
falta grave desde el punto de vista normativo.

Estos informes podran o no ser acompanados de notificacion al DT
del LR por parte de la Subdireccion Técnica de la CCCM.
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[:(:CM DERIVACION DE LOS INFORMES POSTERIOR
AL ANALISIS

“*MUESTRAS ACEPTADAS:

Son las muestras no observadas y las muestras observadas con
o sin notificacion.

“*MUESTRA OBSERVADA CON TCC:

Son muestras que en uno o mas de los parametros estudiados
NO cumplen con las especificaciones correspondientes. Su
consumo PUEDE implicar un riesgo, o puede tratarse de una
falta grave desde el punto de vista normativo.
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CCCM Muestras analizadas de plaza -SECTOR QUIMICA

CEMIS O
L0 DE MEL‘I AMEN ]

% Muestra de plaza: son las muestras retiradas de bocas de salida y laboratorios de
acuerdo con la planificacion analitica realizada por la Direccidon Técnica.
Comprenden muestras planificadas (ciclo de vida), planificadas (lanzamientos) y diversos.

MES MUESTRAS ANALIZADAS MUESTRAS MUESTRAS OBSERVADAS CON
ACEPTADAS TCC

NOVIEMBRE 2021 14 7 7
DICIEMBRE 2021 8 8 0
ENERO 16 14 2
FEBRERO 9 9 0
MARZO 24 18 6
ABRIL 12 9 3
MAYO 18 16 2
JUNIO 21 19 2
JULIO 11 1 0
AGOSTO 9 9 0
SETIEMBRE 9 9 0
OCTUBRE 12 11 1
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0F CALIGAD DE MEBIEAMENTES

Muestras observadas con TCC - SECTOR QUIMICA

“ MUESTRAS ACEPTADAS

B MUESTRAS OBSERVADAS CON TCC
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Muestras analizadas de plaza -
SECTOR MICROBIOLOGIA

% Muestra de plaza: son las muestras retiradas de bocas de salida y laboratorios de

acuerdo con la planificacion analitica realizada por la Direccidon Técnica.
Comprenden muestras planificadas (ciclo de vida), planificadas (lanzamientos) y diversos.

MES MUESTRAS MUESTRAS MUESTRAS OBSERVADAS
ANALIZADAS ACEPTADAS CON TCC
NOVIEMBRE 2021 28 27 1
DICIEMBRE 2021 15 15 0
ENERO 7 7 0
FEBRERO 21 20 1
MARZO 21 20 1
ABRIL 16 16 0
MAYO 24 24 0
JUNIO 31 31 0
JuLio 20 20 0
AGOSTO 26 25 1
SETIEMBRE 12 12 0
OCTUBRE 16 16 0
ToTALEs [TT23700 233 [N




CEENM Muestras observadas con TCC - SECTOR
MICROBIOLOGIA

2%

“ MUESTRAS ACEPTADAS

® MUESTRAS OBSERVADAS CON TCC
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COMISION PARA EL CONTRDL
DE CALIDAD DE MEDILAMENTIS

ANALISIS DE RESULTADOS

EVALUACION DE APARTAMIENTOS
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COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTIS

Analisis de Resultados de Muestras
Observadas con Notificacion

*** De las 400 muestras analizadas en el periodo, 85
fueron Muestras Observadas con Notificacion.

» En estos casos se envia al Laboratorio Responsable
por correo electronico el informe analitico y se le
solicita que se notifique de las observaciones y
aporte los descargos correspondientes.
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COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTIS

Analisis de Resultados de Muestras Observadas
con Notificacion

CICLO DE VIDA

(78 %)

(22 %)

LANZAMIENTOS

«» De las 85 muestras

observadas 66
corresponden a muestras
ciclo de vida (78 %) y 19

a lanzamientos (22%).
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CCCM .
Analisis de Resultados de Muestras

Observadas con TCC

*** De las 400 muestras analizadas en el periodo 27
fueron Muestras Observadas con TCC.

> Se envia a la Direccidon Técnica del Laboratorio
Responsable el informe via correo electréonico. La
Direccién Técnica del Laboratorio Responsable
cuenta con plazo de seis dias habiles para
presentar sus descargos.
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Analisis de Resultados de Muestras

Observadas con TCC

N/

** La Subdireccion Técnica entrega a la Direccion
Técnica de la CCCM copia del informe analitico
quien lo deriva al MSP para que éste tome las

acciones que correspondan .
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Analisis de Resultados de Muestras Observadas
con TCC

» De las 27 muestras
observadas con TCC 23
corresponden a muestras
ciclo de vida (85 %)y 4 a
lanzamientos (15 %).

CICLO DE VIDA LANZAMIENTOS



Gl Analisis de Resultados de Muestras

Observadas con TCC por Sector

MUESTRAS
SECTOR TIPO DE MUESTRA | MUESTRAS 1 oo oVADAS
ANALIZADAS
C/TCC
CICLO DE VIDA 228 4
LANZAMIENTOS 6 0
DIVERSOS 3 0
CICLO DE VIDA 72 19
LANZAMIENTOS 81
DIVERSOS 10
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CCCM  Muestras analizadas vs Observadas con

Muestras analizadas vs Observadas con TCC

300

2022 = 2021




CCCM Muestras analizadas vs Observadas con

De las 400 muestras analizadas 27 fueron
observadas con TCC lo que equivale a un
porcentaje de muestras observadas con TCC de
6,75 %. Se detecta un incremento del 4,75 %
comparado con el periodo anterior donde de
las 486 muestras analizadas 10 fueron
observadas con TCC lo que equivalidé a un

porcentaje de muestras observadas con TCC de
2 %.



CCCM Analisis de Resultados de Muestras

10N Pa
DD D

Observadas con TCC

ENSAYOS OBSERVADOS CON TCC TOTAL DE
ENSAYOS
ALORACION DE ENSAYOS , OBSERVADOS
PRINCIPIO g';'zg.m'ﬁgg FARMACOTECNICOS | PISOLUCION | ootuLacioN | oTros CONTCC
ACTIVO (NO CUMPLE pH)

400 | 2.792 6 1 2 1 4 13 27




‘ ) Analisis de Resultados de Muestras
CCON Observadas con TCC

» ROTULACION:
* No figura elaborador en el rotulado del envase primario
(3 muestras).
* No figura via de administracion en el rotulado del
envase primario de inyectable (1 muestra).

% OTROS:
* Vida atil superior a la aprobada (5 muestras).
* Estandar analitico que no cumple con requisitos BPL
(4 muestras).
* Laboratorio titular diferente al aprobado (2 muestras).
* Metodologia analitica diferente a la aprobada (1
muestra).

* Metodologia analitica de origen diferente a la
empleada localmente (1 muestra).



CCCM Otras Actividades

[COMISION PARA EL CONTROL

++» Se continua colaborando con el desarrollo de sustancias de
referencia OMS.

% Participacion en el Panel de Expertos de la OMS en
Especificaciones de Preparaciones Farmacéuticas,

% Participacion en el Panel de Expertos para la Traduccion al
Espaiiol de la USP.

% Participacion de reuniones en Farmacopea Mercosur.

% Cooperacion con CHLA-EP mediante el analisis de medicamentos
de acciéon antituberculosa que ingresan al pais y no cuentan con
registro sanitario.



>

ccocnwm Participacion en ensayos interlaboratorio

COMISION PARA EL CONTROL

DE CALIDAD DE MEBIGAMENTOS

% Participacion en el Proficiency Programme de (FIP/KNMP,
Holanda) (varios fisicoquimicos);

% LGC Standards Proficiency Testing (Reino Unido)
(Control Microbiolégico);

“* PYROQUANT (Alemania) (ILPQ), (Determinaciéon de Endotoxinas
Bacterianas por método de coagulacién con LAL).

% KNMP (Holanda) Participacién en ensayos interlaboratorio de
pH en conjunto entre ambos Sectores.



CCCM Capacitacion

[COMISION PARA EL CONTROL

% Se considera que el programa de formaciéon 2022 se
cumplié correctamente.

“ En este periodo fueron realizadas actividades
formativas con costo financiero.

% Se destaca que se pudieron realizar cursos sin costo

de organizadores reconocidos, muchos de los cuales

se obtuvieron por ser laboratorio precalificado por
OMS y por el vinculo con la USP.

% Se realizaron cursos de capacitacion de alto nivel
técnico de manera virtual.
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LOGROS DEL PERIODO



CCCM

MISION PARA EL CONTRODL
[ (¥] (s J

INVERSIONES

< La adquisicion del nuevo SISTEMA INFORMATICO
LIMS (Laboratory Information Management

System, sistema de gestion de informacion de

laboratorio) de LabWare, es la mayor inversion

que ha realizado la CCCM en los ultimos anos.
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CCCM  EQUIPO DE TRABAJO LIMS- CCCM

v" SECTOR QUiMICA:

Q.F Mariana Volonterio ,Q.F. Viviana Bonilla.
v" SECTOR MICROBIOLOGIA:

Q.F. Micaela Gadola, Q.F. Lucia Otero.

v UNIDAD de MUESTREO:

Virginia Pais.

v" UNIDAD de ADMINISTRACION:

Maria José Ocampo.

% A su vez participamos de la capacitacion y de todas
las reuniones de seguimiento la Direccién Técnicay
las Jefas de los Sectores.
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CCCM  EQUIPO DE TRABAJO LIMS- CCCM

% Queremos destacar el compromiso y dedicacion del
personal destinado a esta tarea, evidenciando una
gran capacidad técnica y un alto nivel de

compromiso.

“* Y no menos importante el apoyo incondicional de

L)

los restantes companeros de la CCCM que son
soporte invaluable para poder llevar a cabo este

proyecto.



CCC INVERSIONES

ADQUISION DE HARDWARE ASOCIADO A LA
IMPLEMENTACION DEL LIMS

+»» Actualizaremos toda la red de datos de la CCCM

(cableado y switches).

% Se adquirieron 13 mini computadoras necesarias para la
implementacion del LIMS, 1 laptop y los conectores

Lantronix.



INVERSIONES

ADQUISION DE HARDWARE ASOCIADO A LA
IMPLEMENTACION DEL LIMS




cccn  Sistema informatico LIMS

LABWARE 8
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% La CCCM mantiene su Precalificacion por la OMS y por lo tanto
continua demostrando su cumplimiento de BPL y siendo
laboratorio de referencia para las Agencias de las Naciones
Unidas. La inspeccion de la OMS para verificacion del
cumplimiento de las BPL y mantenimiento de la precalificacion
que estaba coordinada para Marzo de 2020 continua suspendida
hasta nuevo aviso. Se envié el informe anual correspondiente.

‘.‘Tb“;v Organizacion
y Mundial de la Salud
Labora torio de Referencia Intemacional
Ver: www.who.int

% Se ha continuado colaborando en la discusién de temas técnicos
con OMS, posicionando a la CCCM en un lugar de jerarquia como
laboratorio de referencia para ese organismo.
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COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTIS

120 9001:2015

REG: 22001

Logros

*» Se mantiene la Certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad de
acuerdo con la Norma ISO 9001:2015.

% En forma exitosa se completd la Auditoria Externa de Seguimiento Il
de LSQA S.A. no teniendo NO CONFORMIDADES si en cambio muchas
FORTALEZAS.

++» La misma se efectud en el mes de abril del corriente afio en forma
presencial.

% Del informe de la Auditoria se destaca a la CCCM como una
organizacion con un Sistema Integrado de Gestion consolidado, y con
elevado grado de madurez. Enfocado en la calidad analitica, en la
mejora continua, y en sus partes interesadas internas y externas.
Cuenta con fidelizacion del personal con muy baja rotacién, dando
como resultado un personal técnico en el sector analitico,
comprometido, con sélidos conocimientos especificos y gran
experiencia.
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*» Se mantiene la Certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad de
acuerdo con la Norma ISO 9001:2015.

% En forma exitosa se completd la Auditoria Externa de Seguimiento Il
de LSQA S.A. no teniendo NO CONFORMIDADES si en cambio muchas
FORTALEZAS.

++» La misma se efectud en el mes de abril del corriente afio en forma
presencial.

% Del informe de la Auditoria se destaca a la CCCM como una
organizacion con un Sistema Integrado de Gestion consolidado, y con
elevado grado de madurez. Enfocado en la calidad analitica, en la
mejora continua, y en sus partes interesadas internas y externas.
Cuenta con fidelizacion del personal con muy baja rotacién, dando
como resultado un personal técnico en el sector analitico,
comprometido, con sélidos conocimientos especificos y gran
experiencia.
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CCCM Proceso 01:
Planificacion Estratégica
OBJETIVOS

(periodo 01 noviembre 2022 - 31 octubre 2023).

“* Mantener los procesos operativos bajo control.
% Mantener la Precalificacién por OMS en BPL.

** Mantener la Certificacion de acuerdo a la Norma ISO
9001:2015.

“ Implementar el nuevo Sistema Informatico LIMS.

% Establecer las pautas para la validacién del Software de
Monitoreo Ambiental.
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£ CALIDAD OE MEDICASMEMTINS

i iMUCHAS GRACIAS!!



