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1: PROCESO PRODUCTIVO Y MEDIDAS 

PREVENTIVAS



Proceso productivo

FABRICACIÓN ENVASE ESTERILIZADO ACONDICIONADO

• Fórmulas en 

PAVs

ENTREGA PTI+D VENTA

DESARROLLO FABRICACIÓN COMERCIALIZACIÓ

N

I+D: Investigación y Desarrollo

PT: Producto terminado. PAVs: Paises de Alta Vigilancia sanitaria

• MP que cumplan con la farmacopea

• Proveedores de MP con certificación

• Metodologías validadas

• Garantizar condiciones ambientales 

• Personal apto, calificado y entrenado

• Reglamento de trabajo

• Infraestructura adecuada

• Equipamiento para análisis de alta tecnología con software validado e integridad de datos

Por ley 29459 se debe cumplir con:

Buenas Prácticas de: Manufactura

Buenas Prácticas de Laboratorio

Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y transporte

Buenas Prácticas de Farmacovigilancia

• Clientes 

formales

• Debidamente 

registrados y 

autorizados

• Certificados 

por DIGEMID



Proceso productivo del Suero Fisiológico

Hallazgos identificados
• NaCl 18%

• 180kg NaCl

• 1000 lt Agua 

inyectable

• Mezcla 

homogeneizada

• NaCl 0.9%

CUARENTENA

L: 2123624 L: 2123614

Producción sucesiva

• Proceso de 

esterilización

• Empaque y 

etiquetado

• 14 días

• Resultado 

Analisis 

MicroB.

• File técnico

• Liberación

• Proceso de 

envasado 



Proceso productivo del Suero Fisiológico

Hallazgos identificados

Incumplimient

os al 

protocolo:

(Hipótesis)

• No se enciende el 

reactor

• Mezcla NO 

homogeneizada

• Toma de muestra de 

tanque distinto

• Resultado: Conforme

CONTROL DE PROCESOS 

PRODUCTIVOS
CONTROL DE CALIDAD

• Toma de muestra correcta

• Primer análisis NO 

conforme (Lote 2123624)

• No se informa

• Realiza nuevo análisis de 

un lote distinto con 

resultado Conforme

CUARENTENA

ASEGURAMIENTO 

DE LA CALIDAD

L: 2123624 L: 2123614

Producción sucesiva

• NaCl 18%

• 180kg NaCl

• 1000 lt Agua 

inyectable

• Mezcla 

homogeneizada

• NaCl 0.9%

• Análisis de Calidad 

de Peso específico

• Resultado fuera de 

tendencia pero 

dentro de parámetro

• Reporte Conforme

• Proceso de 

esterilización
• Proceso de 

envasado 

• Empaque y 

etiquetado

• 14 días

• Resultado 

Analisis 

MicroB.

• File técnico

• Liberación



VIDEO EXPLICATIVO DEL PROCESO PRODUCTIVO





2: EXPENDIO DE MEDICAMENTOS AL MERCADO



Expendio de medicamentos

PÚBLICO
• GOBIERNO (MINSA, 

ESSALUD, FFAA)

MEDIFARMA

Medifarma no expende directamente medicamentos a 

pacientes o consumidores finales

PRIVADO

• DISTRIBUIDORES

• BOTICAS Y 

FARMACIAS

• CADENA DE 

FARMACIAS

• INSTITUCIONES 

PRIVADAS (CLINICAS, 

CENTROS MEDICOS)

• PACIENTES

• CONSUMIDORES



3.1: ESCENARIO EN EL QUE NOS ENCONTRAMOS 
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Incumplimiento del protocolo del proceso productivo y 

de control de calidad

Garantizamos que nuestro sistema de calidad es 

robusto e inalterable 



Digemid
Acta de verificación 



Investigación interna
Resultados

Fabricación:

Hemos detectado que la causa raíz del problema se debió a un

incumplimiento operativo durante la etapa crítica de agitación final

del producto. En este punto de control, se tomó una muestra que

no correspondía al tanque que contenía el producto a analizar.

Control de Calidad:

También hemos detectado que el equipo de análisis arrojó un

resultado NO CONFORME. Este resultado NO FUE REPORTADO

por el analista a su Jefe de sección, incumpliendo el procedimiento.

Este mismo analista presentó al área encargada de liberar el

producto (Aseguramiento de la Calidad) un resultado

correspondiente a una muestra de un lote distinto al que debía

examinar, evadiendo nuevamente el protocolo.



3.2: INVESTIGACIÓN INTERNA
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Six new romelag machines

Investigación interna

• Revisión de análisis del lote 

• Análisis contramuestras

• Análisis lotes anteriores y posteriores

• Entrevista al personal involucrado

• Reconstrucción de los hechos

• Revisión del software de calidad (Audit Trail)

• Auditoría a documentación técnica

• Información entregada a las autoridades 

correspondientes y Ministerio Público 

Objetivo: Determinar qué sucedió y los 

responsables



3.3: MEDIDAS DE MEJORA
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Medidas de mejora

• Nuevo diseño de la línea 

producción (de sucesivo 

a serie)

• Registro digital del 

tiempo de agitación  

• Cámaras de vigilancia de 

circuito cerrado en los 

puntos críticos de 

producción

PRODUCCIÓN CONTROL DE 

CALIDAD

ASEGURAMIENTO DE 

LA CALIDAD

• Implementar una revisión 

adicional en paralelo 

para garantizar que los 

resultados del análisis 

coinciden 

• Documentación técnica 

final que incluya los 

resultados del Audit trail



3.4: ACCIÓN FRENTE A LAS INVESTIGACIONES
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Contribuir proactivamente al esclarecimiento de los hechos



3.4: FARMACOVIGILANCIA



Farmacovigilancia 

Nuestro propósito es ser una Unidad de 

Farmacovigilancia de referencia en el país 

que proporcione información actualizada 

de las reacciones adversas a los 

medicamentos, que logre contribuir en el 

mejoramiento de la calidad y seguridad en 

la atención médica respecto al manejo y 

uso racional de los medicamentos.

Droguería Medifarma Laboratorio Medifarma



Actividades Farmacovigilancia 

GESTION DE 

SRA*

SRA: sospecha de reacciones adversas. IPS: Informe periódico de seguridad. PGR: Plan de gestión de riesgo. 

CENAFyT: centro nacional de farmacovigilancia y tecnovigilancia de Digemid (plataformas desarrolladas por uppsala

Colaborador de la OMS: eReporting industria: laboratorios/Vigiflow: establecimientos de salud)

ELABORACIÓN DE 

IPS’s

ELABORACIÓN DE 

PGRs

• Recepción, codificación, 

registro, evaluación y 

notificación CENAFyT -

Digemid

• Seguimiento si aplica

• Cierre de caso

• Revisión de literatura e 

información de seguridad 

(alertas y comunicaciones) 

para determinar el balance 

riesgo – beneficio de un 

producto

• Se notifica a Digemid para 

aquellos productos que 

tienen PGR

• Descripción detallada del 

sistema de gestión de 

riesgos para un producto

• Aplica a nuevas 

moléculas, biológicos y los 

que determine la autoridad 

Digemid



Protocolo de Farmacovigilancia ante 

SRA 

RECEPCIÓN SRA

SRA: sospecha de reacciones adversas. IPS: Informe periódico de seguridad. PGR: Plan de gestión de riesgo. CENAFyT: 

centro nacional de farmacovigilancia y tecnovigilancia de Digemid (plataforma eReporting industria: laboratorios/Vigiflow: 

establecimientos de salud). BBDD: base de datos. RAG: reacción adversa grave. RALM: reacción adversa leve y moderada

CODIFICACIÓN 

SRA

REGISTRO SRA

• Medios de notificación: 

Email, teléfono, formato 

digital en páginas web 

• Fuentes de notificación: 

pacientes, 

profesionales de la 

salud, personal 

Medifarma, 

establecimiento de 

salud y 

establecimientos 

farmacéuticos

Actividades: 

Entrenamiento constante 

del personal

EVALUACION SRA NOTIFICACION RA

• Código interno para 

trazabilidad

Actividades:

Genera código interno a 

cada notificación SRA

• Se registra en el 

formato interno de 

notificación y BBDD 

de acuerdo a la 

norma

• Contacto a notificador 

Actividades:

Llenar el formato por el 

quipo de 

Farmacovigilancia

• Evaluación de la 

causalidad de cada 

SRA

Actividades:

Revisión de información 

de cada caso

Causas alternativas, 

factores contribuyentes

Información de pacientes

• Envío de información 

a CENAFyT, Digemid 

a través de 

eReporting

• Plazos:

RAG: 24 h

RALM: hasta 20 

días calendarios

Actividades:

Presentación de las 

reacciones adversas

Informe de RAG si lo 

requiere la autoridad

Tiempos de respuesta: RAG: 24 h /RALM: hasta 20 días calendarios

SEGUIMIENTO
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