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INTRODUCCION Y OBJETIVOS

El Departamento de Inspectoria de INAME es responsable de planificar, organizar y supervisar las inspecciones a

elaboradores y/o importadores de Medicamentos, tanto para habilitaciones como para el seguimiento del correcto

funcionamiento de plantas ya habilitadas segun las normas vigentes de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF).

Pero, écon qué frecuencia deben llevarse a cabo las inspecciones de verificacion de cumplimiento de BPF? Se
desarrolld una herramienta en base a analisis de riesgo para clasificar los establecimientos y determinar una

frecuencia racional de inspeccion en base a su criticidad.

Objetivo: Exponer los pasos seguidos para el desarrollo de una herramienta objetiva en base a riesgo para la
asignacion de la frecuencia de inspeccion de BPF de rutina (programadas) y su aplicacion

METODOLOGIA Y RESULTADOS

Planificacion de inspecciones basada en riesgo (PIR) a partir de la combinacion de dos tipos de riesgos: el intrinseco
(RI) que establece los riesgos asociados a la complejidad del sitio, sus procesos y productos (incluye la criticidad de

los productos o servicios provistos) y el extrinseco (RE) asociado al grado de cumplimiento de |la normativa.

Para estimar el RI se consideraron factores diversos,
basandonos en la experiencia ganada durante las inspecciones

Figura 1: Planilla de puntuacion de los factores de Rl para
establecimientos de medicamentos.

a campo Yy en los puntos sugeridos en lineamientos Riesgo nt

internacionales. Se seleccionaron los factores relevantes para
evaluar cada planta productiva y se desarrolld una planilla
cualitativa. Luego de pruebas y ajustes se implementd una
version cuantitativa, ponderando ciertos items para mejorar la
categorizacion y diferenciacion de establecimientos. (Figura 1)

Con el promedio de complejidad de sitio, de proceso y de
productos se obtiene un valor de “Complejidad global”. Esto
se combina con el valor de criticidad de disponibilidad de
productos obteniendo un valor de riesgo intrinseco del sitio

segun el siguiente cuadro:

Crticidad
Complejidad 1 2 3
1 1 (bajo) 2 (bajo) 3 (medio)
2 2 (bajo) 4 (medio) | & (ako]
3 3 (medio} | & (alto) & (alo)

inseco asociado al Sitio
Complejidad del Sitio
Baja | Media| Alta Resultado Valor

Tipo de actividades de fabricacion (1) 0 S 10
N° de F.F - Acond. 1°- Acond. 2° (2) 0 4 7
El sitio elabora por contrato para terceros 0 5 10
(tercerista) (3)
Nivel de complejidad del laboratorio control 0 4 7
de calidad (4)
Diversidad de principios activos

: 0 - 7
manipulados(5)
Uso de sistemas productivos cerrados(6) 0 - 76

SUMA COMPLEJIDAD DE SITIO

Complejidad de Procesos

Propgsos asépticos o de elaboracion de 0 20 30
estériles (7)
Tipo de Productos fabricados (8) 0 - 7
N° de operaciones unitarias en procesos de

i 7 0 5 10
fabricacion no estériles (9)
Complejidad de contratacion. Elaboracion por 0 4 7
contrato en terceros (10)
Complejidad de contratacion. N° de
terceristas utilizados al momento de la 0 4 7
inspeccion del sitio (11)

SUMA COMPLEJIDAD DE PROCESOS

Complejidad de Producto

N° de componentes que forman un pack en el 0 3
producto (12)

5

(13)

Requerimientos especificos para
almacenamiento o transporte de productos

0 7

15

SUMA COMPLEJIDAD DE PRODUCTOS

PROMEDIO COMPLEJIDAD

Calificacion Global de COMPLEJIDAD

PROMEDIO
Complejidad

1 Baja

<15

2 Media

15-25

Alta

>25

CRITICIDAD DE DISPONIBILIDAD DE PRODUCTOS

No elabora productos esenciales / no es
unico elaborador de producto esencial (existe
en mercado otro producto similar)/ tercerista

de pocos laboratorios (1 o0 2)

I
Baja 1

Situacion intermedia / dato no disponible

Media 2

No hay equivalente en el mercado de

producto esencial-patologia critica / tercerista | Alta .

de muchas empresas = 3/ MNPE

nformacion que avala su decision:

El RE se calcula al finalizar una inspeccion de BPF, en base al numero de deficiencias criticas, mayores y otras.

El riesgo segun

cumplimiento Bajo U - Sin Deficiencias Mayores o Criticas
indicado por el mas | Medio O - 1 a 5 Deficiencias Mayores: N° de Mayores=
reciente  perfil de | Alto O - 1 o mas Deficiencias Criticas o mas de 5 Mayores

deficiencias del sitio
g

Con |la combinacion de ambos riesgos en un cuadro
de doble entrada, se clasifica el sitio. El valor
obtenido se asocia con la frecuencia de la siguiente
inspeccion (Figura 2)

Esta herramienta se puso en vigencia en agosto de 2017 para asignar la fecha de la siguiente inspeccion de
rutina. Para los establecimientos nuevos con la evaluacion del R/, puede planificarse la 1° inspecciéon de BPF con

la planta en funcionamiento.

Figura 2: Rl vs RE y frecuencia de inspeccion recomendada
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La clasificacion de riesgo asociado aestesitioes:t AQ B O C 0O

PARTE E - Frecuencia recomendada para las inspecciones programadas en el sitio

A | Reducida 2-3 an

oS | | B IHﬂr.Ierada 1-2 anos | | C Iln[:rementar.la£1aﬁﬂ |

Utilizando la Calificacion de Riesgo, la frecuencia recomendada para las inspecciones de BPFyC de
rutina al sitio deberia programarse cada:

CONCLUSION

De la aplicacion de la herramienta se concluye que el
Rl no varia si no hay cambios significativos en el sitio,
procesos y/o productos; mientras que el RE varia de
una inspeccion a otra. La metodologia de PIR
reemplaza a las inspecciones basadas en el tiempo,
facilita la toma de decisiones, se optimiza Ia

ARos 0

Meses

utilizacién de recursos y las tareas de planificacién. El

método permite

identificar

establecimientos de

mayor criticidad, concediéndoles mayor atencion, asi

como también

identificar
la disminucion

criticidad, permitiendo
frecuencia de inspeccion.
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