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. OBJETIVO:

Establecer, definir, ejecutar y controlar todos los procesos que se desarrollan en torno a la

produccion de aire medicinal por compresor, con el fin de dar cumplimiento a las Buenas Practicas

de Manufactura asegurando asi su calidad, eficacia y seguridad para el tratamiento de patologias
el sostenimiento de la vida de los pacientes de la institucion.

nanual es aplicable a todos los procesos que involucran la produccién de aire medicinal en
por compresor, desde su fabricacion hasta su uso.

EXCLUSIONES

Para este manual acen las exclusiones de retiro de producto y estabilidad de la resolucién
4410 de 2009, ido'aque el método de fabricacion de aire medicinal en sitio por compresor
€s un proces@ con un grado de automatizacion, la produccion se efectia en un sistema
cerrado donde\no hay producto expuesto ni almacenamiento y el consumo es en linea, es decir
de forma conti e inm r parte de los pacientes.

DESDE: fabricacion
HASTA: uso

. JUSTIFICACION:

El aire medicinal esta clasificado ento ya que se utiliza en la prevencion,
diagndéstico, tratamiento, alivio o clracion de fermedades o dolencias y en terapias de
inhalacion en pacientes. Por esta razd ibn de aire medicinal esta sujeta al
cumplimiento de los requisitos estable colombianas e internacionales y a

. A QUIEN VA DIRIGIDO:
e Director Técnico y Suplente, Quimico Farmacéutic®
o Jefe Control de Calidad, Quimico farmacéutico.

e Jefe de Produccion y Suplente, Ingeniero Biomédico.
e Asistente de Control de Calidad.

e Area Garantia de la calidad.

. DEFINICIONES:

Garantia de Calidad

Es el conjunto de medidas adoptadas con el fin de asegurar que los productos farmacéuticos
sean de la calidad necesaria para el uso al que estan destinados.

Por tanto, la garantia de la calidad incorpora las Buenas Practicas de Manufactura BPM vy otros
factores, tales como el disefo y la elaboracion del producto.
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Buenas Practicas de Manufactura
Es el sistema de gestion de la calidad que garantiza que los gases medicinales sean producidos

y controlados de forma consistente con los estandares de la calidad apropiados para el uso
médico al que estan dirigidos.

. NORMATIVIDAD APLICABLE:

RMA ANO DESCRIPCION EMITIDA POR
e e edarenie | nsTeRIo
RESOLUCION 4410 2009 . PROTECCION
Buenas Practicas de Manufactura
s SOCIAL
de los Gases Medicinales.
por medio de la cual se adopta la
Guia de Inspeccion de Buenas
RESOLUCI 2011 Practicas de Manufactura para la INVIMA
20110125 N AR
fabricacion, llenado y distribucion
de gases medicinales.

7. RESPONSABLE:

Director Técnico, debe re revi semestralmente de la documentacion.
8. CONTENIDO DEL MANUAL

8.1. RESPONSABILIDADES

El Director Técnico es el responsable i cion y mantenimiento del sistema de
garantia de calidad para Buenas Practica
Buenas Practicas de Manufactura.

Es responsabilidad del Comité el seguimiento
lineamientos de la resolucién 4410 de 2009.

Haran parte del Comité de BPM las siguientes areas:
e Direccion Técnica

e Control de Calidad

e Produccion

e Area de calidad (Invitado)

Nota: Si es necesario tratar temas relacionados con las areas transversales se realizé 4
via correo electronico para dicho comité.

El Comité de BPM tiene como responsabilidades:
e Gestion para la provision de recursos

e Realizar el seguimiento a la ejecucioén de las medidas preventivas y/o correctivas de acuerdo
a los requerimientos encontrados en las autoinspecciones y/o auditorias externas e internas.

e lIdentificar las posibles desviaciones en las actividades programadas, asi como en los
requisitos y procedimientos especificados.
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Divulgar el sistema de Garantia de calidad a todos los niveles de la organizacion.

Verificar el cumplimiento de las actividades designadas mas importantes referentes a
Garantia de la calidad.

Mantenerse actualizados sobre la normatividad vigente y sugerir las respectivas politicas

efsonal principal se encuentra conformado por el Director Técnico, el Jefe de Produccion,
efe de Control de calidad los cuales cuentan con las siguientes responsabilidades:

Los jefes de las dependencias o areas de produccion y control de la calidad generalmente
comparten algun onsabilidades relacionadas con la calidad; éstas pueden incluir:
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Establecimiento y vigilangi
Productos terminados.
Retencién de registros.

Desarrollar, implementar y certificar el sistema de
en sitio por compresor.
Liderar el comité de Buenas Practicas de manufactura

especificaciones preestablecidas.
Evaluar y auditar al proveedor responsable del contrato de ter:
Disefiar y aprobar los procedimientos necesarios para dar cum
ajustados a las operaciones que se realizan en la institucion.
Verificar la realizacion de las validaciones de métodos y de proces
calidad de aire medicinal.

Asegurar el cumplimiento del programa de capacitaciones de BPM.
Auditar y vigilar periédicamente el cumplimiento de los lineamientos del sistene
Participar activamente en el estudio de quejas y reclamos asi como las desvia
producto, de los procedimientos y la generacion de acciones correctivas.
Autorizar la suspension del suministro de aire medicinal cuando no se cumpla lo
requerimientos predefinidos.

Programar, coordinar y hacer seguimiento a las validaciones.

Garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad manejados en los productos
medicinales.

Seguimiento a indicadores y establecer planes de mejora.

Inspeccionar que los controles de calidad efectuados se encuentren dentro de los
parametros establecidos.
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R/

+ Realizar seguimiento a la ejecucion de acciones correctivas de acuerdo a los
requerimientos detectados en las auditorias.

El jefe del departamento de control de calidad tiene las siguientes responsabilidades:

% Realizar el control de la calidad de aire medicinal obtenido en sitio por compresor

garantizando el cumplimiento de los procedimientos preestablecidos en todo el ciclo de

produccion.

aluar los registros de los lotes.

egurar que se lleven a cabo todas las pruebas necesarias.

probar las especificaciones, instrucciones de muestreo, métodos de pruebas y otros
procedimientos de control de calidad

« Vigilar el mantenimiento del departamento, instalaciones y equipos.

% Asegurar que fectuen las validaciones apropiadas, incluyendo las correspondientes a
los procedi

« Asegurar Que se re
necesida

« Autorizar |

2

8

Programar, coordi
Inspeccionar que
parametros establ
« Vigilar y controlar el
« Validar el proceso y as
analisis.

R/
°n

necesidades de la institucion.

Aprobar y vigilar a los proveedores

Establecer y vigilar de las condiciones

Retener registros.

Vigilancia del cumplimiento de las exigencia

Inspeccidn, investigacion y obtencién de muestra

pudieran influir en la calidad de los productos.

« Participar en el estudio de quejas y desviaciones
medicinal.

+» Ser suplente del Director Técnico.

e

8
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e

8
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2 controlar los factores que

produccion de aire

+ Asegurar el cumplimiento de los programas de mejoramiento
medicinal en sitio por compresor
+ Supervisar la produccién de aire medicinal en sitio por compresor

en la produccion de aire medicinal en sitio por compresor.
+« Asegurar la operacioén, el mantenimiento y la calibracion de los equipos e instr
analisis.
% Asegurarse que todo el personal que ingresa al area de produccion de aire medicinal, u
adecuadamente el equipo de proteccién personal y cumpla con las normas de higiene.
+« Vigilar el cumplimiento de los requerimientos y acciones encaminadas al cumplimento d
BPM.
Participar en el estudio de quejas y reclamos de la produccién de aire medicinal.
Realizar la revisidn de los registros pertinentes a la produccion de aire medicinal
Participar en la validacién de procesos de aire medicinal

R/
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% Velar para que se elaboren y manejen procedimientos que Aseguren la ejecucion de la
operacion.

« Vigilar el mantenimiento de instalaciones y equipos.

« Asegurar que el aire medicinal se fabrique y almacene acorde con la documentacién
apropiada, a fin de obtener la calidad exigida.

% Aprobar las instrucciones relacionadas con las operaciones de fabricacion, incluyendo los

controles durante el procesado y asegurar su estricto cumplimiento.

egurar que los registros de produccion sean evaluados y firmados por la persona

alibraciones de los equipos de control; las cuales deben ser registradas y estar disponibles.
+ Inspeccidn, investigacion y obtencién de muestras, con el fin de controlar los factores que
pudieran influir en la calidad de los productos.

tico de aseguramiento de calidad tiene las siguientes

®, R/
EX R X3

ento al Programa de Auditorias internas.
istema de Garantia de Calidad.

2o

8

0,
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producto, de los procedimi
+ Seguimiento a indicadores y e

+ Realizar el control de la calidad de aire
garantizando el cumplimiento de los procedimie
produccion cuando el jefe de control de calidad d
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El Técnico de mantenimiento tiene las siguientes responsabilidades

R/

« Utilizar los implementos de seguridad, requeridos en el area de produccion
medicinal y cumplir con las normas de higiene para el ingreso a las areas.

+«+ Cumplir con la normatividad vigente en las operaciones que se desarrollan en la produccié
de aire medicinal en sitio por compresor.

+ Realizar limpieza de equipos.

+ Realizar la toma de datos de los parametros establecidos en el control de la operacion de
aire medicinal.

+« Realizar la manipulacién y almacenamiento adecuado de aire medicinal de acuerdo a los

procedimientos establecidos.

€ air
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+ Informar al Jefe de Produccion cualquier desviacion en el proceso de produccion de aire
medicinal.

+ Realizar las verificaciones de instalaciones y para detectar necesidades en el

mantenimiento de estas.

.2. REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

guisitos de BPM que son de especial interés para la produccion de aire medicinal en sitio
presor y el mantenimiento del sistema de reserva son los siguientes:

Personal
Documentacion

e Instalaciones y/o equipos

e Saneamiento e Higiene

e Control de i

e Quejas

e Autoinspegcion / auditorias

e Programa ia

e Produccion

e Validaciones

e Desviaciones

e Evaluacion De Proveedores

8.21. Personal

La implementacion y mantenimiento d arantia de Calidad en BPM para la
produccion de aire medicinal en sitio por onsabilidad de la Direccién Técnica
la cual cuenta con el apoyo de un equipo interdiscig conformado por las areas de Control
de Calidad, Produccién, Calidad, Recursos Hu d Ocupacional. La responsabilidad

g, dos profesionales Quimicos

en cuanto
a los principios del sistema de garantia de calidad y BPM asi como la cap pecifica en
el desarrollo de las actividades propias de cada cargo y las cuales se realizan perigdicamepte de
acuerdo al plan anual de capacitacion.

8.2.2. Documentacion

La base documental del sistema de garantia de calidad le proporciona estructura y consistenci
conformando el esqueleto en el que se sustenta la informacion necesaria para la correcta gesti
del sistema. Los datos recogidos son fuente de informacién de cémo se efectuan actualmente |
actividades y cémo se pueden mejorar a través de un nuevo enfoque.

El sistema de Garantia de calidad de la institucion cuenta con una base documental que define
todos los aspectos de las BPM precisando las especificaciones del producto terminado, métodos
de produccién e inspeccion con el fin de asegurar que el personal involucrado en el proceso tenga
el conocimiento necesario para el desarrollo de sus actividades; asi como asegurar que las
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personas responsables de la liberacion de un lote de aire medicinal posean la informacién
necesaria para su realizacion, ademas de proporcionar a la auditoria los medios necesarios para
investigar la historia de un lote sospechoso por defecto o evento adverso. Las operaciones de
produccion y control estan especificadas en procedimientos adoptando los requisitos de la
esolucion 4410 de 2009. Los registros se mantienen en forma manual durante la fabricacion con

cual se demuestra que todas las operaciones exigidas por los procedimientos e instructivos
inidos han sido efectuadas.

Instalaciones y Equipos

stalaciones de produccion de aire medicinal en sitio por compresor se encuentran ubicadas,
designadas, construidas, adaptadas y mantenidas de tal forma que son apropiadas para las
operaciones, lo que reduce al minimo el riesgo de error y permite una adecuada limpieza evitando
cualquier condicid pueda influir negativamente en la calidad del producto.

El area de pr
necesaria, lo

uccion ti un disefio adecuado y cuenta con la demarcacién e identificacion
e permite un flujo de operaciones y personal ordenado y son lo suficientemente

instalaciones que reduce
Las areas de produccién
provistas con condiciones de 4
otorgan un apropiado funcionami equipos y condiciones de almacenamiento
requeridas para los productos del si . De la misma forma ofrecen una proteccion

e influyen negativamente en la calidad del producto.
i del sistema de reserva de gases medicinales estan

G aliza en areas cubiertas que evitan
el deterioro externo y se encuentran identificadas el estado de calidad de los mismos
(cilindros llenos aprobados, cilindros vacios), @ : confusiones y permite la rotacién
ordenada de los inventarios mediante el sistema

La institucion esta provista con programas de mantehimiento preventivo del SAM, asi como
programas de calibracion periédicos para los equipos de les cumplen con los
lineamientos de la NFPA 99 vigente. Los equipos se encue y estan disefiados
para prevenir la introduccién de contaminantes o liquidos a la red de sufMinistro y cuentan con la
capacidad nominal para suplir la demanda.

institucion y se encuentran identificadas segun un cédigo internacionalme
direccion de flujo). El material de la tuberia estd hecho de cobre fosférico
con las pruebas de hermeticidad periddicas que aseguran la idoneidad de la in

ido (color y
o,ycC le
cion

8.2.4. Saneamiento e Higiene

La institucion cuenta con programas de saneamiento e higiene que abarcan al person
instalaciones y equipos, puntos basicos para evitar la contaminacion del producto.

El control de plagas de las areas de produccién de aire medicinal en sitio por compresor se realiza
mediante barreras fisicas y en las areas circundantes con agentes de fumigaciéon que evitan la
contaminacién de equipos y por un proveedor aprobado por la Secretaria Distrital de Salud.
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8.2.5. Control de Calidad

La produccién de aire medicinal en sitio por compresor es considerada como una produccion en

linea en la cual no existe almacenamiento de producto terminado, ya que, el proceso supone la
roduccion e inmediato suministro al paciente, por tal razén las especificaciones de calidad son
ontroladas segun lo establecido en la farmacopea USP vigente.

La libe

Quejas

cion tiene adherido a su esencia la verificacion de las especificaciones de calidad por un
Quimige Farmacéutico quien aprueba el suministro del producto para su uso.

El proceso de reporte de quejas es responsabilidad del departamento de atencion al usuario, area

control de calidad son\kevisada$

problema especifico

y direccionan todas las quejas relacionadas con la calidad del producto

Dir r Técnico, quien, junto con las jefaturas de Produccion y control de

yju : nsién del suministro de aire medicinal.

tienen como objetivo detectar el incumplimiento a los requisitos
Calidad. Las autoinspecciones son realizadas por personal capacita
medicinal, quienes siguen los lineamientos de la lista de verificacién de
semestral donde se llevara a cabo el seguimiento general al cumplimiento
de auditoria interna se realiza con una frecuencia anual.

8.2.8. Programa de Farmacovigilancia

La institucién cuenta con un programa de farmacovigilancia aplicable a gases medicina

tectar el incumplimiento de los
de los aspectos de la produccién y
por compresor. Su verificacion
erminar la eficiencia de la
de acuerdo al Modelo de
imiento de directrices o

frecuencia
. El preceso

q

cumple con los requisitos de la resolucidon 1403 de 2007. La identificacion, deteccion, prevenci

y resolucién de los problemas relacionados con los gases medicinales asi como el seguimie
farmacoterapéutico se realiza de forma continuada, documentada y sistematizada a través de lo
reportes realizados al Servicio Farmacéutico y direccionados al Director Técnico, quien es el
responsable de la investigacién del evento.

Este proceso cumple con los requerimientos de acuerdo al decreto 2200 de 2005, y sigue las

directrices del programa de farmacovigilancia del

Medicamentos y Alimentos (INVIMA).

Instituto de Vigilancia Nacional de
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8.2.9. Produccion

El proceso de produccion de aire medicinal en sitio por compresor bajo estandares de calidad
iene como objetivo asegurar que el producto se fabrica manteniendo su eficacia y seguridad para

pamente El aire medicinal en las Instituciones prestadoras de Servicios de Salud, obtenido
pnediante la compresion de aire atmosférico purificado y filtrado por ser un preparado
utico, debe cumplir con las condiciones y especificaciones descritas en las farmacopeas
oficiales en el pais.

aire limpio libre de contaminacion de escapes de motores, venteos de almacenamiento de
combustibles, descargas de sistemas de vacio quirurgico, material particulado u olor de cualquier
tipo de acuerdo a lo descrito en la resolucion 4410 de 2009: “la toma de aire del compresor debe

ventana, descarga de gases, otra toma u abertura del edificio y a una
etros sobre el nivel del terreno”.

s operan alternamente y se encuentran provistos por un
uncién, asi como un sistema automatico que activa las
unidades adicionales de compresi
adecuada. Al pasar por el co vierte la energia mecanica, en energia neumatica

encargados de eliminar gran parte encuentra naturalmente dentro del aire en
cena en un tanque que permite ademas

saturacion del mismo que permite establecer la vida util y un
los filtros bacteriolégicos indicados para los parametros de operaci

Finalmente, el aire medicinal es entregado a través de la red de
desoxidado) la cual cumple con las pruebas necesarias que aseguran

8.2.10. Validaciones

La validacién es la confirmacion mediante examen y la aportacidon de evidencias ob
demuestren el cumplimiento de ciertos requisitos para el uso especifico previsto. La validacig
debe ser una actividad planificada y todo lo extensa que sea necesario para atender
necesidades de la aplicacion.

Las validaciones del sistema de aire medicinal se establecen en el plan maestro de validacion
se realizan de acuerdo a un cronograma. La institucién cuenta con las calificaciones de disefo,
instalacion, operacion y desempefio del sistema de aire medicinal y del manifold asi como con la
validacién del método analitico, proceso y sistema computarizado, lo cual evidencia la capacidad
que tiene este para cumplir con las especificaciones establecidas como puntos criticos, definidos
previamente en la matriz de analisis de riesgos.
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8.2.11. Desviaciones

Las desviaciones son indicios del incumplimiento de un requisito, especificacion o desviacion de
un instructivo, procedimiento o proceso, las cuales pueden ser identificadas por personal
irectamente relacionado con el proceso o por personal ajeno al mismo. Dichas desviaciones son
iceccionadas a Direccién Técnica, quien junto con control de calidad y produccién realiza la
acion respectiva y generan las acciones correctivas para su tratamiento.

Evaluacion de Proveedores

Para la evaluacion de proveedores de servicios y de productos, el proceso de aire medicinal se
apoya en el procedimiento definido para la seleccién, evaluacién y seguimiento a proveedores,
siendo el area de ol de calidad y de suministros los responsables de su aprobacioén. Los
proveedores sQ s de acuerdo a los criterios definidos para las BPM.

8.2.13. Indicadores y Evaluacion de la Eficacia del sistema de Gestion de calidad

Numero de capacitaciones

% De Cumplimiento Crono eC itaciones = realizadas en el trimestre 1
Total de capacitaciones

programadas en el trimestre

Numero de autoinspecciones

% De Cumplimiento Cronograma de Autoinspecgfones realizadas en.el semestre 1
otal de autoinspecciones

ramadas en el semestre

Numero de auditorias
ealizadas en el aino

% De Cumplimiento Cronograma de Auditorias a Proveedores = * 100

% De Cumplimiento Cronograma de Auditorias internas =

Numero de lotes con desviaciones 100
*

% De Desviaciones =
° Total de lotes producidos

Numero de lotes no conformes

% De Lot = 100
% De Lotes no conformes Total de lotes producidos *

Para la evaluacion del sistema de gestidon del Sistema de la Garantia de la Calidad se tendran
cuenta lo siguiente:

1.- Resultado de los indicadores.
2.- Analisis y conclusiones de las auditorias internas.

3.- Andlisis y conclusiones de las autoinspecciones.
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4.- Recepcion, andlisis y respuestas a PQRS.

8.3. DIVULGACION Y CAPACITACION DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD

divulgacién sera efectuada por Direccion Técnica, responsables y miembros del Equipo de
Garantia de Calidad de Gases medicinales o sus designados utilizando medios de comunicacion
(carteleras, boletines, correos electronicos) o mediante capacitaciones presenciales o
lio de estrategias tales como conversatorios, talleres dirigidos a todo el personal de la
validagion.

efatura de Control de Calidad ayudara en la coordinacion de las capacitaciones, asi como en
el seguimiento a su cumplimiento junto a garantia de calidad.

Los soportes de
de la documentacion.

cion y asistencia son archivados de acuerdo a las directrices del control

ra realizado por Direccion Técnica en los Comité de BPM,
as, el Director Técnico presentara los hallazgos ante el
Comité de gases, junto con los pl jora 'y sus avances.

El Comité de BPM realiza reuniones)tri para efectuar el seguimiento de hallazgos de

autoinspecciones, validacion, desvi mantenimiento de equipos e instalaciones,

documentacion, divulgacion, bajo informe q ntara el Director Técnico y emitira sus

i odificacién de procesos y procedimientos

cuando haya lugar. Si la Direccion técnica‘Gree pertinegtefgonvocara un comité extraordinario
o

pto del sistema de garantia de calidad
del proceso de produccién de aire medicinal se ré
respectivamente.

Correctivas y Preventivas.
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9. CONTROL DE CAMBIOS:

FECHA VERSION DESCRIPCION DEL CAMBIO
Creacioén del documento para la Subred Integrada de
2021-06-08 1 Servicios de Salud Sur E.S.E.
Se actualiza las responsabilidades del Director
Técnico, del jefe del departamento de control de
2022-04-20 > _calldad, del jefe del departamento de produccnon' y se
incluye las responsabilidades del quimico
farmacéutico de aseguramiento de calidad, del
analista de calidad y del técnico de mantenimiento.
2022-09-, 3 Modificacion del item 8.2.7, 8.3, 8.4 e indicadores
2022-10-21 4 Ajuste de mecanismo de evaluacion del sistema de
garantia de la calidad

ELABORADO POR

Nombre: Mauricio Orozco

CONVALIDADO APROBADO

ombre: Sandra Patricia
Calderon
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Farmacéutica — Director
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Servicios
Complementarios
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