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los Laboratorios de Control de Calidad Farmaceutica
(GPPGQCL)




\ Linea de Tiempo

INSPECCION DE LA OMS
rxf Y2

COMISION PARA EL CONTRO . e
D BALGAD BF MEDIGAMENTOS 0 Observaciones Criticas

9 Observaciones Mayores
5 Observaciones clasificadas como Otras.

Se recibe el

Informe de la

.2 La OMS aprueba el CAPA
Inspeccion

propuesto por la CCCM,
se envia la carta de
cierre de la inspeccion

18 AL 20

NOVIEMBRE 2024 .
® Fines 2025

| - inicio 2026

@®) 7~ Y

& @ Y

23 ABRIL 2025

10 DICIEMBRE 2025, 08/FEBRERO 2025

Inspeccion de la OMS a
la CCCM para verificar Envio previsto a la
OMS de los avances

del CAPA para

Envio a la OMS
del Plan CAPA

el cumplimiento de las
BPL.

para su

aprobacion. programar una

inspeccion de
seguimiento.
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n
Bryef description of
tezting
activities

Type of Analysis Finished Products Active
pharmaceutical
ingredients
Physical Chemicnl pH, water content, pH, water content,
analysis loss on drying, loss on drying,
density, disintegration Melting point,
tume, dissolution Specific Optical
testing, dumensions, Rotation, TOC,
average weight/ fill density, neutralizing
volume, unsformuty of capacity
dosage unit, TOC,
neutral capacity

Identification tests TLC, HPLC, UPLC, TLC, HPLC, UPLC,

UV-Vis
Spectrophotometer,
FTIR, AAS, and
Chemuacal & physical
tests

UV-wis
Spectrophotometer,
FTIR, AAS, and
Chemical & physical

Asany, impurities

HPLC (UV-VIS, DAD

sty -
HPLC (UV.VIS, DAD

COCM Monmideo. Urugnen

Contact prequalinspection giwho it

Part1 | General information
Inspected laboratory details
Name of | Comisién para el Control de Calidad de Medicamentos (CCCA) / Dirag
Laboratory Duality Control C ission
Address of | Br Artigas 3223
inspected Montevideo, 11800,
laboratory site Urnguay
Contact person M=, Ménica Hirschhorn
mhirschhomi@msp. sub oy
Inspection details
Dates of inspection | 18-20 November 2024
Type of inspection | Roufine mspection
Inspection record NSP-QCL-2014-0292
number
Inspector(s) Mr Vimal Sachdeva (Lead Inspector, WHO)
My Mark Comrad (Co-inspector, WHO)
Fepresentative The WHO mwvited the NEA, but no one attended the mspection.
from the National
Fegulatory
Authorty
Introduction
Brnef description of | | Type of Analysis Fimiched Products Active
festing pharmaceuntical
activities ingredients
Phy=ical/Chemical pH, water content, pH, water content,
amalysis loss on drying, loss on drying,
time, dissoluficn Specific Optical
testing, dimen=ions, Rotatton, TOC,
average weight! fill density, nentralizimg
volume, unformuty of capacity
dosage umt, TOC,
neutralizing capacity
Identification tests | TLC, HPLC, UPLC, TLC, HPLC, UPLC,
UV-Nis UW-wis
Spectrophotometer, Spectrophotometer,
FTIR, AAS. and FTIE, AAS. and
Chemical & physical Chemical & physical
ety ety
Aszzay, impurities HPLC (UV-VIS, DAD | HPLC (UV-VIS, DAD
and related & RI Detection). UPLC. | & RI detection)

COCM, Monsnides, Diugugy

Inspecrion dever 15-20 November 2024
This inspection report is the property of the WHO
Contact: i CchionEmio int

Page 1 0f25

Bupection dave: 15-20 Novemder )04
This mspection report is the property of the WHO

Page 1 of 25
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“WHO Good Practices for
Pharmaceutical Quality Control Laboratories” — Anexo
4, WHO Technical Report Series No. 1052, 2024.
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TAD GLELLD Delehagni;lgs % Comision
ala Comisicn Administradora
[ T 1
| mm—m————l
Gerentede | _ _ _ _ o o e e — - Director Téenico | _ _ b o _ o o _ Administrador Estudio Contable
AsesorLegal |— Calidad MSP - CCCM General |
Subdirector
Técnico
MSP - CCCM
I -
Jefe de Sector Jefe de Sector
Cuimica Microbiologia
Adjunto a
de Calidad Quimico Analista Quimico Analista de
Senior- Senior- Se &a
’ —| Quimico Analista Quimico Analista g
Personal de
IT Getmciaag:},o Asistente de A Técnico Avudante Técnico Personal de apoyo
Calidad Planificacion ) - Unidad Seguridad
Apeiliar
Muestreador I— | Admimistative
Contable
i Scni Ayudante Técnico -
|Asistente Técnico ; . 8
Administativo Pasante/ Practicante Preparador
Amxiliar
Administrativo de
Auxiliar de
P b xciliar de Servicio
Especializado Especializado
Anxiliar de

Servicio
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Al W
ALTA DIRECCION Deleﬁg‘;@ del .
a la Comision Administradora
| T
Gerente de Director Técnico _ _ _ — | Admunistrader Estudio Contable
Asesortegal 1= Calidad | __ ______ ——————— e —mm === ==l MsPoCCEM |- - ——————- - Ceneral Fxterno
Monica = - -
Hirschhorn Subdirector
Técnico
MSP - CCCM
{ N
Adjunto a Jefe de Sector
Gerencia Microbiclogia
de Calidad
Mariana
Valonterio Quimico Analista — :
Senior Isela Q'lﬂlﬁ@ﬁﬂﬁhﬁtﬂ Encargado de
Rodriguez-  Senor- Seguridad
Quimico Analista Quimico Analista
JB-AB
Personal de '
apoyo
T Gerencia de Asistente de A A; te Técai Personal de apoyo
Calidad Planificasis Ayudante Técnico yudante Téenico Unidad §
I 1 I I | Baveiliar |
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O Durante el periodo Noviembre 20 re 2025 en la CCCM
se trabajo en tres grandes linea@
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v Estamos en los tramos finales para la implementacion

del Nuevo Sistema Informatico (LIMS),

lo que ha implicado la dedicacion exclusiva de
personal de los dos Sectores Analiticos liberandolos de

sus tareas habituales.
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v Esta prioridad debid ser parcialmente postergada

cuando se nos comunicoé la planificacion de la

Inspeccion de la OMS en julio de 2024 y

totalmente postergada a partir de octubre de 2024.
v’ Se retomaron las actividades de LIMS en setiembre del
ano 2025.




v Organizacion

V/ q ..'_.:_.----._ .,
¥ Mundial de la Salud - |
Laboratorio de Referencia Intenacional "CEKF,
Ver: www.wi h t Y _r

CCCM

GDM\S\DN PARA EL CONTROL
CALIDAD DE MEDICAMENTOS

v Se extendié el contrato del Ayudante Técnico

Suplente.
A partir de junio de 2025 se incorporo al equipo de
trabajo LIMS.
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v Se contrata a una nueva Ayudante Técnico.

v' Dos Ayudantes Técnicos temporales por el periodo de

dos anos.




@ Organizacion IJSJQA}
+ ¢ Mundial de la Salud MANAGEMENT

Laboratorio de Referencia Inteacional 150 90012075
Ver: www.who.int

CERTIFICATE
220/

CCM

COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS




{ﬁ\ Organizacion LSQA
\‘A!. > !ly Mundial de la Salud MANAGEMENT

SYSTEM
Laboratorio de Referencia Intemacional 150 0012015
Ver: www.who.int

CERTIFICATE
220/

~CCM

COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

/ ABWARE




PRE-INICIO

v Firma del Acuerdo de Servicios entre ambas partes (CCCM vy Labware).
v Entrenamiento inicial a usuarios claves con el equipo de trabajo LIMS de la CCCM.

CONFIGURACION Y CAPACITACION

v’ Configuracién de analisis.

v'Disefio de flujo de trabajo.

v'Depuracién de base de datos.

v'Llenado de plantillas de carga de
datos.

v Integracién de instrumentos.

v’ Configuracién del Informe Analitico
Final.

v"Workshop y configuracién de Usuarios y
Roles.

v'"Workshop de flujo de los sectores
guimica y microbiologia.
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Esta etapa comenzé el 24 de noviembre de% finalizé el 15 de octubre

\ de 22& /

GO-LIVE TECNICO

Instalacion de LabWare LIMS en ambiente productivo. El Go-live Técnico
significa que el sistema esta listo para comenzar a usarse.

Noviembre 2024 y Diciembre 2024 — En estos meses se pone en HOLD el proyecto
LIMS debido a la visita programada de la OMS y el periodo de vacaciones.




ENTRENAMIENTO A USUARIOS FINALES

v'Elaboraciéon del Manual de Usuario y actualizacién de procedimientos.
v'Entrenamiento a Usuarios Finales por parte de Labware

v" A la fecha estamos en proceso del entrenamiento a usuarios finales realizado
por el equipo LIMS de cada sector.

PRUEBAS EN PARALELO

v'Las pruebas en paralelo son pruebas entre el nuevo sistema informatico LIMS
y el sistema actual.

v Instalacién del sistema LIMS en ambiente productivo en todas las PCs de la
CCCM.

v'Clonaje del ambiente de prueba al ambiente productivo, tarea que realizara
el equipo IT,

v'Reunién GO- NO GO, en esta reunidn se decidira si nos embarcamos en la
etapa de produccion,

PUESTA EN MARCHA

Instalacion del LIMS en el ambiente productivo (GO-LIVE)
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> PROCESO 01- Planificacion Estratégica

PROCI,ESOS > PROCESO 02- Planificacion Presupuestaria
ESTRATEGICOS » . .
> PROCESO 03- Planificacion Actividades Analiticas
g PROCESO 04- Extraccion de Muestras para Anélisi?
> PROCESO 05- Ensayos Biolégicos y Microbiolégicos
> PROCESO 06- Control Fisicoquimico
\_ W,
m [ > PROCESO 07- Procesos de Apoyo ]

> PR&ESSO& Medicién, Monitoreo, Analisis y Mejora Continua.
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/ v'Recursos Humanos \

v'"Compras

v'SGC

v'Auditoria Interna
v'Gestion Equipos

v'Medicién de la satisfaccion del cliente.

v'Tecnologia de la Informacién

\ v'Seguridad y salud ocupacional. /
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1- Mantener los procesos operativos bajo control

2- Completar las acciones GAP para asegurar el cumplimiento
del Informe 57 anexo 4 de las BPL

3- Implementar un nuevo sistema informatico

4- Mantener la seguridad alcanzada en los/procesos de trabajo
y la armonia con el medio ambiente

5- Mantenimiento de la Certificacion de LSQA-IQNET.

6- Mantenimiento Precalificacion OMS en BPL

NO CUMPLE: Indicadores Procesos 77% <80 % ref.

NO CUMPLE: en proceso

NO CUMPLE: en proceso

CUMPLE: 0 eventos adversos, 1 evento
potencialmente adverso (pérdida de agua del equipo
de aire acondicionado en la sala de HPLCs)
Especificacion no mas de 2 adversos y no mas de 4
potencialmente adversos

CUMPLE

CUMPLE
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1 Se cumplieron con 3.de los 6 objetivos de calidad propuestos y medidos para

el periodo 2024-2025, lo que resulta en un cumplimiento del 50 %, no

cumpliendo/con la referencia del indicador (80 %).
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O Larazén del incumplimiento es que TODOS los recursos humanos

fueron destinados al levantamiento de las observaciones de la
Inspeccion de la OMS (CAPA) y a la implementacién del Sistema

Informatico LIMS.
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] Los objetivos no cumplidos y que son propuestos para el proximo

periodo son:
v la implantaciéon del Nuevo Sistema Informatico LIMS.
v" Completar.las acciones del GAP para asegurar el cumplimiento del

Informe 57 anexo 4 de las BPL.



) El sector cumplié con el 50 % de los objetivos.planteados.

OBJETIVO CDGRADO DE CUMPLIMIENTO FINAL

A

1- Estimar la incertidumbre real para distintas técnicas NO CUMPLE, se reformulara para el préximo periodo.
farmacopeicas o validadas por LR.

2- Participacion en el Proficiency Programme de FIP/KNMP. CUMPLE

3- Participacion en el'el External-Quality Assurance DESESTIMADO: No se organiz6 el ensayo en este
Assessment Scheme) organizado por WHO. periodo.



O El sector cumplié con el 75 % de los objetivos planteados (6 de 8

objetivos completados, 3 objetivos desestimados).

C\J
OBJETIVO ) GRADO DE CUMPLIMIENTO FINAL

Q)

1- Participar en el Interlaboratorio organizado por Pyroquant CUMPLE
Diagnostik GMBH (Alemania) para la determinacion de
Endotoxinas Bacterianaas por LAL.

2- Participacion en Ensayo Interlaboratorio organizado por CUMPLE
LGC Standars (Reino Unido) para control Microbiolégico.

2- Participacion en Ensayo Interlaboratorio de pH. CUMPLE



OBJETIVO

4- Realizacion de pruebas de adecuabilidad del método de
recuento microbiano

5- Realizaciéon de pruebas de adecuabilidad del método de
busqueda de microorganismos esecificos.

6- Realizacion de pruebas de adecuabilidad del ensayo de
esterilidad

7- Finalizar la validacion de sistemas asociados a equipos con
software.

8- Instalacion del nuevo autoclave y validacion del sistema.

9- Culminacién de estudio de incertidumbre aplicada a
métodos no microbiolégicos.

10-Capacitacion de la persona que ingresé en dic 2023 en la
mayoria de los ensayos microbiolégicos.

GRADO DE CUMPLIMIENTO FINAL

OBJETIVO DESESTIMADO

OBJETIVO DESESTIMADO

OBJETIVO DESESTIMADO

1-Labsolution-UV visible CUMPLE
2- Sistema Hogner-Lynx- NO CUMPLE aprobado analisis
de riesgo, protocolo de validacion.

CUMPLE

NO CUMPLE

CUMPLE



] Los objetivos desestimados eran objetivos que se planteaban en el sector

a raiz de una observacion de la primer auditoria de la OMS en 2010.

v Todos los periodos se proponian como objetivos ir realizando
validaciones sobre distintas especialidades farmacéuticas para poder
obtener conclusiones o datos informativos que valide la metodologia
utilizada en la CCCM de verificaciéon de la ausencia de inhibicidon en los
distintos ensayos:.recuento, busqueda y ensayo de esterilidad). Luego de
la auditoria-interna de este periodo se concluyé que los datos

recolectados en todos estos afos eran suficientes para validar el método,

se esta trabajando en el informe final.




[ El sector cumplié con el 67 % de los objetivos planteados (2 de 3

objetivos completados).

OBJETIVO C.) GRADO DE CUMPLIMIENTO FINAL
O
1- Implementar el Sofware TMM version 2. NO CUMPLE
2- Realizar la calificacion o verificacion del area de archivo CUMPLE
de contramuestras.
3- Mejorar la cobertura del pais, logrando que el 30 % de las CUMPLE

ciudades visitadas no correspondan a capitales
departamentales.
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MUESTREO

I

PLANILLA DE MUESTREO

Indica

e Especialidad Farmacéutica
e Numero de registro
e Laboratorio Responsable




CDMISIDN F’AFIA EL CDNTFI
DE CALIDAD DE MEDICAMENTDS

J ACTIVIDADES PLANIFICADAS:

» LANZAMIENTOS
v" Es importante destacar que.en este periodo no se realizaron

analisis de muestras ciclo de vida, ya que se destinaron los
recursos humanos a dar respuesta a las observaciones de la
Inspecciéon de la)lOMS (CAPA) y a la configuracidon del nuevo sistema

informatico LIMS.

Se definen especialidades CICLO DE VIDA aquellas especialidades cuya autorizacion de venta no se verifica por

primera vez (lanzamientos) sino que ya se encuentran en el mercado (muestras de plaza).




J ACTIVIDADES NO PLANIFICADAS:

% En este periodo NO se elaboraron Planes de la Actividad

Analitica No Planificada.

% Se destaca que en este periodo se hizo por parte de la
Direccion Técnica un estudio pormenorizado del costo de las EF a

fin de evitar el muestreo de especialidades de alto costo.



(1 ACTIVIDADES PLANIFICADAS:

v' LANZAMIENTOS

v" CICLO DE VIDA

» En este periodo se analizaron los siguientes Grupos Terapéuticos:

PAAN? 1/2025 Grupo 74: AUTACOIDES Y ANTAGONISTAS

(Sub-Grupo 7400) Autacoides

(Sub-Grupo 740000) Histaminas y analogos

(Sub-Grupo 740002) Prostagaldinas

(Sub-Grupo 740100) Antihistaminicos H1 y antiserotonina

DN N N N

(Sub-Grupo 740101) Antihistaminicos H1 de la histamina asociados




CDMISIDN F’AF!A EL CDNTFIDL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

PAAN? 2/2025 Grupo 73: HORMONAS Y SUSTANCIAS RELACIONADAS
(Sub-Grupo 7303) Hormonas antitiroideas

(Sub-Grupo 730900) Androgenos

(Sub-Grupo 730901) Antiandrégenos

(Sub-Grupo 731000) Estrogenos

(Sub-Grupo 731001) Antiestrogenos

(Sub-Grupo 731002) Progestagenos

(Sub-Grupo 731003) Combinaciones de estrogenos y progestagenos

(Sub-Grupo 7311)/Oxitocicos

(Sub-Grupo 7312) Inhibidores hormonales

D N D N N N N N N N

(Sub-Grupo 7313) Otras hormonas y sustancias relacionadas




d ACTIVIDADES NO PLANIFICADAS:

% En este periodo NO se elaboraron Planes de la Actividad
Analitica No Planificada.
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PLANILLA DE
MUESTREO
BOCAS DE SALIDAS:

l Lugares donde se expenden o se
dispensan medicamentos a los
usuarios como ser: Instituciones

PROGRAMACION ‘ de Asistencia Médica Colectiva,
BOCAS DE SAL Hospitales dependientes de
ASSE, farmacias, droguerias,
emergencias moviles u otros.
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Muestras solicitadas 131 144 73 121 58 23
por Sector
TOTAL 275 194 81
TOTAL 100% 70.5 % 29.5%

(1) MUESTRAS NO LOCALIZADAS ; Especialidades farmacéuticas no localizadas en
un total de seis bocas de'salida ni en el Laboratorio Responsible.
Se labra un Acta Complementaria A.

(2) MUESTRAS RESUELTAS: Es la suma de las muestras retiradas y de las
muestras no localizadas.
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MUESTRAS SOLICITADAS = MUESTRAS RETIRADAS m MUESTRAS NO LOCALIZADAS
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COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

103

) Muestras retiradas de Bocas de Salidas
) Muestras retiradas del LR

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,
droguerias u otros.

v" Se observa una paridad entre el nimero de especialidades retiradas de bocas de salida con el
numero de muestras retiradas de los laboratorios.
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1 Se resolvieron el 100 %/de las planillas de muestreo.

» Durante este periodo se cubrio el 81% de las bocas

de salida, cumpliendo con el indicador establecido

del 80%

\_ | /
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d La Direccién Técnica de la CCCM le solicita alos Directores
Técnicos de los Laboratorios Responsables informacion respecto a
los motivos por los cuales la especialidad farmacéutica no fue

localizada al momento del muestreo.

-l Se evalua la resp Me los Laboratorios Responsables y en

caso de ser pe te se deriva a través de la Direccion Técnica
de l@g epartamento de Medicamentos para que se

tomen las medidas pertinentes.
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v Las EF que figuran como
discontinuadas, fueron
anulados por el MSP
Total (4 registros).

Discontinuado
26%
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DEPARTAMENTO

CIUDAD

PAYSA

CANELONES QS%ones

Paysandu

PAYSA Guichén
NEGRO Young
LDONADO San Carlos

MLDONADO Maldonado

MALDONADO

Pan de Azucar

5 <

deptos ANO 2023
ANO 2024
ANO 2025



COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

En este periodo se completan los tres anos del indicador trianual

correspondiente a los anos 2023, 2024 y 2025.

v Se realizaron muestreos.en 1 5 departamentos, lo que implica un

incumplimiento del indicador.
Las causas de este incumplimiento es que se destinaron los recursos
humanos para el levantamiento de las observaciones surgidas de la
Inspecciéon de la OMS (CAPA) y a la implementacion del sistema

informatico LIMS.
|
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J 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).

?



J 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 Subdireccién Técnica de la CCCM.




a a 7

J 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.

P
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SUB-DIR
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RESPONSABLE




>

CCCM

COMISIDN PARA EL CONTROL
E CALIDAD DE MEDICAMENTOS

CICLO DE VIDA

LANZAMIENTOS 4 1
INTERLABORATORIOS 7 n/a
LANZAMIENTOS 57 4

INTERLABORATORIOS



COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

o7 ANAUSISDERESULTADGS), B
0 De las 17 3 muestras analizadas en el periodo, 5 son Muestras

Observadas con TCC ( 1 lanzamiento analizado por el Sector
Microbiologia y 4 lanzamientos analizados por el Sector

Quimica).

J Se envia a la Direccién Técnica del Laboratorio Responsable el

informe via correo electronico. La Direccion Técnica del

Laboratorio Responsable cuenta con un plazo de 6 dias habiles

para presentar sus descargos.
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® MUESTRAS ANALIZADAS
101

® MUESTRAS OBSERVADAS CON TCC

61

CICLO DE VIDA LANZAMIENTOS
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J La Subdireccion Técnica entrega a la Direcciéon Técnica de la
CCCM copia del informe.analitico quien lo deriva al
Departamento de Medicamentos del MSP para que éste tome las

acciones que correspondan.

_P_
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Total (%) por tipo de muestra analizada

7%
(4 MUESTRAS)

B planificadas - lanzamientos

minterlaboratorios
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Total (%) por tipo de muestra analizada

6%
4% (7 MUESTRAS)
(4 MUESTRA

B planificadas - ciclo de vida

m planificadas - lanzamientos

90%
(101 MUESTRAS)

Einterlaboratorios




BB -Muestras Observadas con TCC '

334 244 173

2023 2024 2025
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| N O

0 De las 17 3 muestras analizadas en el periodo, 38 fueron

Muestras Observadas con Notificacion.

» En estos casos se envia al Laboratorio Responsable por correo

electrénico el informe analitico y se le solicita que se notifique

de las observaciones.




COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

MUESTRAS OBSERVADAS CON w ICACION )

4 N

8

CICLO DE VIDA LANZAMIENTOS




Motivos de las Notificaciones Muestﬁ\dﬁo de Vida '

a N

m ENSAYO DE ENDOTOXINAS

m FARMACOTECNICO
ASPECTO

m ENVASE

= ROTULADO

CICLO DE VIDA




Motivos de las Notificaciones 5 \&‘gmientos .

LANZAMIENTO

m ROTULADO
m FARMACOTECNICO
OTRAS

El estandar
aportado por el
laboratorio no se
disolvid.
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<P __ MUESTRASANALIZADASDEPLAZA [
| SECTORQUIMICA

: XYOS REALIZADOS A
MUESTRAS DE PLAZA

SECTOR QUIMICA

TOTAL ENSAYOS REALIZADOS
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| ENSAYOS REALIZADOS A
MUESTRAS DE PLAZA

TOTAL ENSAYOS REALIZADOS



TOTAL DE
ENSAYOS
OBSERVADOS
CONTCC

162 1,106 1 1 1 2 5




COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

MUESTRAS OBSERVADAS g@‘f&c en%

1- Técnica analitica
v DOSIFICACION
Q DISOLUCION

(no se puede filtrar la

muestra para ensayo
ROTULACIO 1- No corresponde

la empresa titular

de esterilidad)
del registro.

2- observaciones a los
datos crudos aportados

OTROS
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(SySO)

v Se viene trabajando con el equipo liderado por la Dra. Beatriz
Alvarez en la elaboraciéon de las historias clinicas laborales del

todo el personal a través de entrevistas personales.

v Se esta trabajando con los técnicos prevencionistas en la
relocalizacion de los tanques de acetileno, se esta evaluando la

incorporacion de un recinto in situ.




v Se esta trabajando en temas relacionados con LIMS en la

configuracion del sistema en ambiente productivo en todas las
PCS del laboratorio:
v Se finaliz6 el clonaje del sistema en Produccién para el el GO-

LIVE de LIMS la dltima semana de enero de 2026.

—
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v Se resolvieron el 95 % de los REDMINES registrados en el periodo

(326 redmines resueltos de 344 realizados).

REDMINE: herramienta desarrollada para el registro y seguimiento de las tareas

solicitadas al area de IT.
v" Como tarea pendiente se tiene que definir la ampliacion del
ancho de banda y la politica de antivirus de la CCCM (se esta a

la espera-de respuesta del MSP).
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» Se continua colaborando con el desarrollo de sustancias de
referencia OMS.

> Participacion en el Comité de Expertos de la OMS en
Especificaciones para Preparaciones Farmaceéuticas.

> Participacion en el Panel de Expertos para la Traduccién al
Espaiol de la USP y en la Farmacopea Mercosur.

» Cooperacion con CHLA-EP mediante el analisis de medicamentos

de accion antituberculosa que ingresan al pais y no cuentan con

registro sanitario. En este periodo no se recibieron muestras.
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“*SECTOR MICROBIOLOGIA

(J PYROQUANT Diagnostik GMBH (Alemania), para determinacion de

Endotoxinas Bacterianas (LAL) por método de Gel clot.

L)

O LGC Standards (UK) para recuentos de microoganismos aerobios
mesofilos y hongos y levaduras.
O 1 interlaboraorio para ensayo de pH (muestra compartida con el Sector

Quimica) de KNMP (Holanda).

EN TODOS LOS CASOS SE OBTUBIERON RESULTADOS SATISFACTORIOS.
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L)

<+ SECTOR QUIMICA

J Ensayos KNMP PTR 2025 organizado por LNA-KNMP (Holanda), | cual

incluyé cinco pruebas.

LOS RESULTADOS OBTENIDOS FUERON SATISFACTORIOS.




-~

COMISION PARA EL CONTROL
DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

<* ANALISIS PARA TERCEROS

 En este periodo la CCCM fuecontactada por ser Laboratorio
Precalificado por OMS por varios laboratorios de Panama para realizar
analisis para terceros. En funciéon de la capacidad de los Sectores

presupuestamos-analisis de esterilidad. Estamos a la espera de recibir

las muestras para empezar con los analisis.




0 En el periodo se incluyeron 18 actividades

formativas en el programa de formacion. Se

realizaron 17 actividades. La actividad no realizada

fue por imposibilidad de asistir en esa fecha. El

cumplimiento del programa de formacion es de 94 %.
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] Se continua con la actualizacién de los tableros eléctricos y sus
planos. El tablero E de Microbiologia esta practicamente

culminado . El préximo a actualizar es el tablero F y su anexo.

] Se destacan mejoras derivadas de la inspeccién de la OMS como
la separacion de las areas analiticas del Sector Quimica de la
escalera que lleva a/la planta inferior con la colocacién de una

puerta de vidrio y la creacion de una antesala con una mampara

de vidrio en el'bano de la planta inferior.
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[ En este periodo se llevé a cabo la Encuesta de satisfaccion de

clientes. Fue respondida por el 35 % del total de encuestados
(138).

] Se realizaron preguntas sobre: 1- el proceso de extraccion de
muestras, 2- proceso de entrega de contra-muestras y 3-
proceso de entrega de estandares.

] Se obtuvieron respuestas ampliamente satisfactorias.

] Las consultas recibidas se responderan de forma general via

correo electronico.
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L)

(] Consultas:
1- tamano de muestreo.

2- calendarizar los muestreos

3- no solicitar/datos crudos para los estandares.




DE CALIDAD DE MEDICAMENTOS

Y
COMISION PARA EL CONTROL

0 La CCCM mantiene su Precalificacion por [a OMS y continua

demostrando el cumplimiento de las Buenas Practicas para los
Laboratorios de Control de Calidad Farmacéutica (GPPQCL) y siendo
laboratorio de referencia para las/Agencias de las Naciones Unidas. Los
Inspectores valoraron el trabajo que se realiza y a su vez detectaron no
conformidades que derivaron en un CAPA que fue aceptado por el
equipo inspector. Se esta trabajando sobre las acciones incluidas en el
CAPA 'y en los GAPS de las guias de referencia. La OMS realizara una
inspeccion de seguimiento en probablemente en el primer semestre de

2026.
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J De forma exitosa se llevo a cabo la Auditoria de Seguimiento Il

de LSQA S.A.- |QN ET, segln los requisitos de la Norma ISO

9001:2015, con el alcance: Control de Calidad de Productos
Farmacéuticos (analisis fisicoquimicos, biolégicos y

microbiolégicos). No se detectaron no conformidades si en

cambio muchas fortalezas.
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J Mantener los procesos operativos bajo'control. Asegurando la
Calidad en los resultados y la garantia de servicio enmarcado
dentro del fiel cumplimiento de las normativas vigentes

aplicables.

J Completar las acciones del GAP para asegurar el cumplimiento

del Informe 57-anexo 4 de las BPL.

O Implementacion del nuevo sistema informatico LIMS.
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] Mantener la seguridad alcanzada en los procesos de trabajo y la

armonia con el medio ambiente.

J Mantenimiento de (la Certificacion de LSQA-IQNET.

] Mantenimiento de la Precalificacion de OMS en BPL.
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