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Figura 1: Planilla de puntuación de los factores de RI para 
establecimientos de medicamentos. 

CONCLUSIÓN 

De la aplicación de la herramienta se concluye que el 
RI no varía si no hay cambios significativos en el sitio, 
procesos y/o productos; mientras que el RE varía de 
una inspección a otra. La metodología de PIR 
reemplaza a las inspecciones basadas en el tiempo, 
facilita la toma de decisiones, se optimiza la 

utilización de recursos y las tareas de planificación. El 
método permite identificar establecimientos de 
mayor criticidad, concediéndoles mayor atención,  así 
como también identificar los sitios de menor 
criticidad, permitiendo la disminución de la 
frecuencia de inspección. 

Para estimar el RI se consideraron factores diversos, 
basándonos en la experiencia ganada durante las inspecciones 
a campo y en los puntos sugeridos en lineamientos 
internacionales. Se seleccionaron los factores relevantes para 
evaluar cada planta productiva y se desarrolló una planilla 
cualitativa. Luego de pruebas y ajustes se implementó una 
versión cuantitativa, ponderando ciertos ítems para mejorar la 
categorización y diferenciación 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 intrínseco del sitio 
según el siguiente cuadro: 

El RE se calcula al finalizar una inspección de BPF, en base al número de deficiencias críticas, mayores y otras. 

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

Figura 2: RI vs RE y frecuencia de inspección recomendada   

Esta herramienta se puso en vigencia en agosto de 2017 para asignar la fecha de la siguiente inspección de 
rutina. Para los establecimientos nuevos con la evaluación del RI, puede planificarse la 1° inspección de BPF con 
la planta en funcionamiento. 

Planificación de inspecciones basada en riesgo (PIR) a partir de la combinación de dos tipos de riesgos: el intrínseco 
(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 extrínseco (RE) asociado al grado de cumplimiento de la normativa. 

El Departamento de Inspectoría 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 según las normas vigentes de Buenas Prácticas de Fabricación (BPF). 
Pero, ¿con qué frecuencia deben llevarse a cabo las inspecciones de verificación de cumplimiento de BPF? Se 
desarrolló una herramienta en base a análisis de riesgo para clasificar los establecimientos y determinar una 
frecuencia racional de inspección en base a su criticidad.  
 
Objetivo: Exponer los pasos seguidos para el desarrollo de una herramienta objetiva en base a riesgo para la 
asignación de la frecuencia de inspección de BPF de rutina (programadas) y su aplicación 


