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Resumen

Objetivo: Establecer si es factible implementar en un Laboratorio Farmacéutico la reduccion
del tiempo analisis del excipiente farmacéutico LACTOSA MONOHIDRATO durante el
periodo 2019 — 2022. Método: Inductivo mediante la recopilacion de informacion, de nivel
descriptivo, con un enfoque cuantitativo, de tipo basica, disefio no experimental, corte
transversal. La variable corresponde al excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato, cuyas
dimensiones han sido validadas por 3 especialistas. La poblacion corresponde a los 34 lotes del
excipiente farmacéutico ingresados del 2019 al 2022, utilizando en la técnica la Encuesta y el
Anélisis documental, con los instrumentos Cuestionario y Ficha de captura de datos, donde se
recopilo y se realizd le evaluacion documentaria para el cumplimiento de las normas técnicas,
la calificacion del personal y verificar si existe un sistema de calidad implementado.
Resultados: La evaluacion documentaria permitio verificar que el fabricante y proveedor
cumplen con las normas internacionales, se obtuvo un resultado del 91,3% y 81,11 %; la
evaluacion y seguimiento al desempefio del fabricante y proveedor dieron como resultado de
98,5% promedio en los 4 afos evaluados, cumpliendo con los parametros establecidos de 80%
a 100 %; los resultados analiticos del laboratorio y del proveedor estdn dentro de las
especificaciones con resultados aprobados. Conclusién: Se pudo concluir que podemos reducir
el tiempo de analisis del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato, de 5 dias a 1 dia, debido
a que se deja de realizar 7 de las 9 pruebas establecidas, segun la Norma Internacional USP,
tomando los resultados del fabricante.

Palabra Clave: Lactosa Monohidrato, Excipiente, Evaluacion Técnica, Reduccion de Pruebas.
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Abstract (INGLES)

Objective: To establish if it is feasible to implement in a Pharmaceutical Laboratory the
reduction of the analysis time of the pharmaceutical excipient LACTOSE MONOHYDRATE
during the period 2019 - 2022. Method: Inductive through the collection of information,
descriptive level, with a quantitative approach, basic type, non-experimental design, cross-
sectional. The variable corresponds to the pharmaceutical excipient Lactose Monohydrate,
whose dimensions have been validated by 3 specialists. The population corresponds to the 34
batches of the pharmaceutical excipient entered from 2019 to 2022, using the Survey and
Documentary Analysis technique, with the instruments Questionnaire and Data Capture Form,
where the documentary evaluation was collected and carried out for compliance with technical
standards, personnel qualification and to verify if there is a quality system in place. Results: The
documentary evaluation made it possible to verify that the manufacturer and supplier comply
with international standards, with a result of 91.3% and 81.11%; the evaluation and monitoring
of the performance of the manufacturer and supplier resulted in an average of 98.5% in the 4
years evaluated, complying with the established parameters of 80% to 100%; the analytical
results of the laboratory and supplier are within the specifications with approved results.
Conclusion: It was concluded that we can reduce the analysis time of the pharmaceutical
excipient Lactose Monohydrate, from 5 days to 1 day, due to the fact that 7 of the 9 established
tests are not performed, according to the International Standard USP, taking the manufacturer's
results.

Keywords: Lactose, Raw Material, Excipient, Technical Evaluation, Test Reduction
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Introduccién

En el Capitulo | se describe el planteamiento del problema considerando el marco legal para
lograr los objetivos planteados, lo cual considera las normas técnicas legales; en el Capitulo Il
contiene el marco tedrico del estudio que incluye los antecedentes nacionales como
internacionales, asi como las bases tedricas que avalan el estudio planteado; luego el Capitulo
I11 describo la metodologia utilizada para lograr los objetivos planteados. El Capitulo IV se
presentan los resultados que obtuve en la evaluacion e interpretacion de los resultados obtenidos,
lo cual se puede ver en las tablas y graficos, los cuales detallo e interpreto, asi como la discusion
de los mismos. Finalmente, el Capitulo V concluyo de acuerdo a los objetivos planteados y se
dejan algunas recomendaciones.

Se tomaron los resultados de analisis de los 34 lotes ingresados al laboratorio en el periodo 2019
al 2022, para su andlisis y mediante el procesamiento de datos en Excel, se consideraron los
resultados analiticos obtenidos por el laboratorio y por el fabricante, a fin de realizar una
comparacion de resultados.

Para su andlisis y mediante el procesamiento de datos en Excel, se consideraron los resultados
analiticos obtenidos por el laboratorio y por el fabricante, a fin de realizar una comparacién de

resultados.



CAPITULO I: EL PROBLEMA
1.1. Planteamiento del problema —

A nivel internacional la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015,
establece las bases para solicitar la reduccién de pruebas analiticas, en su Manual de
Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos, establece los requisitos y explica
el procedimiento para demostrar que no existe diferencia estadisticamente
significativa (1).

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios, en su Guia de
Normas de Correcta Fabricacion de Medicamentos, en su Anexo 8 describe la toma
de muestra de materiales de partida, los cuales se puede tomar muestra de solo una
parte de los envases, para ello serd necesario antes establecer un procedimiento
validado. También indica que se podria eximir de realizar ensayos bajo un
procedimiento de implementado (2).

La Comision Europea (European Commission Health and Consumers Directorato
General), en su manual “Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos para uso
humano y veterinario, en los requisitos basicos para las sustancias activas utilizadas

como partida de materiales (2014)”, indica sobre los andlisis que podria utilizarse un



certificado de analisis del proveedor en lugar de realizar otros ensayos, siempre que
el fabricante disponga de un sistema para la evaluacién de proveedores (3).

En el contexto Nacional, el Ministerio de Salud, a través del Manual de Buenas
Précticas de Manufactura de Productos Farmacéuticos segun D.S. 021-2018-SA,
indica que se podria aceptar un certificado de andlisis suministrado por el proveedor,
en reemplazo de los andlisis completos que efectie el fabricante, para ello el
fabricante debe establecer la confiabilidad de los andlisis mediante una
comprobacion periodica de los resultados, realizar auditorias y estar calificado (4).

La Autoridad Regulatoria Digemid, toma como referencia a la Farmacopea de los
Estados Unidos (USP), en sus capitulos generales (1080) analisis de los excipientes
farmacéuticos, indica que es posible que no se requiera el analisis de todos los
pardmetros de especificacion para la liberacion de un lote, si en el certificado de
analisis el proveedor se ha proporcionado las garantias del cumplimiento (5).

Digemid toma como referencia a la FDA CFR- (USA) Codigo de Regulaciones
Federales Titulo 21 — 2022, indica sobre los analisis que se deben realizar a los
excipientes que en lugar de dichas pruebas se puede aceptar un certificado de prueba
del proveedor, siempre que se establezca la confiabilidad de los resultados (6).

En el contexto Regional la empresa Drocersa (Lurin - Perd) distribuidor del
excipiente Benzoato de Sodio, cuyo fabricante es Emerald Kalama Chemical, LLC
ubicado en Estados Unidos, tiene implementado la reduccion del nimero de anélisis,
lo cual podemos evidenciarlo en su certificado de anélisis para la prueba de contenido
de arsénico, metales pesados, identificacion, solventes residuales, entre otros, indica
lo siguiente: “Analisis realizado sobre una base periddica” (7).

Para el excipiente farmacéutico Acido Ascorbico, fabricante es DSM Jiangshan

Pharmaceutical Co., LTD, ubicada en China, Distribuidor Drocersa (Lurin-Peru)



tienen implementado la reduccion de andlisis. En el certificado de analisis, para los
ensayos de rotacion especifica, claridad y color de la solucién, pH, punto de fusion,
indica: “Las pruebas marcadas con * estdn en andlisis por Lotes de Rutina”. Lo
que quiere decir que al implementar este método solo analizan ciertos lotes (8).

Para el excipiente farmacéutico Ascorbato de sodio cristalino, cuyo fabricante es
DSM (pais) Nutricional Products (UK) Ltd., ubicada Lurin, tienen implementado la
reduccion de anélisis. En el certificado de analisis, para los ensayos de identificacion
(IR), metales pesados, Sulfato, Arsenico, colorometria, purezas elementales, Acido
Oxalico, Etanol, Metanol indica: “Comprobado a intervalos regulares”, analizando
solo ciertos lotes (9).

La Industria Farmacéutica en el Pert es muy competitiva. Adifan, sefialé que para
el 2022 habria un crecimiento del 4 % (10). Sin embargo, solo hubo un aumento del
2,5 % respecto al 2021 (11). Es necesario revisar los procesos productivos dentro de
los que estan los analisis de las materias primas, las que deben cumplir con sus
especificaciones autorizada (12). Este control garantiza que cumplan los parametros
y especificaciones basados en Normas Legales vigentes y Farmacopea (13).

Se propone el presente estudio a fin de establecer si es factible la Reduccion del
tiempo de espera en la aprobacion del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato
(14) en Laboratorios AC Farma S.A., para mejorar el tiempo de aprobacion del
excipiente, evitar sobrecarga en el stock de materias primas en “cuarentena”,
disminuir el tiempo prolongado de espera, aumento de horas extras del personal,
sobre carga en el plan de analisis y retrasos en los programas de produccion, debido
a que los analisis tienen un tiempo de espera, reducir los tiempos de analisis significa

reduccion en el costo de analisis.



1.2. — Formulacion del Problema
1.2.1. Problema General.

¢Se puede reducir el tiempo de analisis del excipiente farmacéutico Lactosa

Monohidrato en LABORATORIOS AC FARMA S. A, Distrito de Ate, 2019-

20227

1.2.2. Problema Especifico.

e ;Se Cumple las Normas Tecnicas Internacionales para reducir el tiempo
de anélisis del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato en
Laboratorios AC Farma S.A., Distrito de Ate, 2019-2022?

e ;Lacalificacién de proveedor permite reducir el tiempo de analisis del
excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato en Laboratorios AC Farma
S.A., Distrito de Ate, 2019-2022?

e ;Existe un sistema de calidad que permite reducir el tiempo de analisis del
excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato en Laboratorios AC Farma
S.A., Distrito de Ate, 2019-2022?

1.3. — Objetivos de la Investigacion
1.3.1. Objetivo General
Determinar la reduccion del tiempo de analisis del Excipiente Farmacéutico
Lactosa Monohidrato en Laboratorios Farmacéutico AC Farma S.A., Distrito de Ate,
2019 — 2022.
1.3.2. Objetivos Especificos
e Establecer si se Cumple las Normas Técnicas Internacionales para reducir el
tiempo de andlisis del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato en

Laboratorios AC Farma S.A., Distrito de Ate, 2019-2022



e Establecer si la calificacion de proveedor permite reducir el tiempo de analisis
del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato en Laboratorios AC Farma
S.A., Distrito de Ate, 2019-2022
e Establecer si hay un sistema de calidad que permita reducir el tiempo de
analisis del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato en Laboratorios
AC Farma S.A., Distrito de Ate, 2019-2022
1.4. — Justificacion de la Investigacion.
1.4.1. Teorica
Como profesionales de la salud, tenemos la capacidad de dar el sustento técnico
que requiere esta investigacion. Contribuir con el sustento técnico para demostrar
que es factible implementar la reduccién del tiempo de anélisis, basados en la
informacion técnica que lo sustenta. De esta forma contribuimos con la mejorar en
el proceso productivo, cuidando siempre la calidad de los productos farmacéuticos.
1.4.2. Metodoldgica
La presente investigacion quiere dar a conocer si es factible Reducir el tiempo de
analisis de un excipiente farmacéutico:
e Cumpliendo las Normas Técnicas Internacionales
e Calificar al Proveedor
e Estableciendo un Sistema de Calidad
1.4.3. Préctica
El presente trabajo de investigacion se realiza para contribuir a mejorar los
tiempos del proceso productivo de un medicamento, reduciendo los tiempos de
analisis del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato, lo que genera disponer en
menor tiempo de los resultados de anélisis, lo que también significa mejorar los

costos del producto.



1.5. Limitacion de la Investigacion
El presente estudio de investigacion sera llevado a cabo durante el afio 2023.
Serd realizado en el Laboratorio Farmaceutico AC Farma S.A., ubicado en el distrito
Ate -2019-2022. Se realiza con los ingresos de 34 lotes del excipiente farmacéutico
Lactosa Monohidrato, durante el periodo 2019-2022, en el Laboratorio Farmacéutico

AC Farma S.A.



CAPITULO II: MARCO TEORICO:

2.1. Antecedentes de la investigacion

2.1.1. Antecedentes Internacionales

Rack, en su articulo tuvo como objetivo “analizar la reduccion de las pruebas de
materiales de partida para lo cual presentd las diferentes estrategias para reducir la
carga de trabajo”. Métodos: En su estudio utiliza las referencias farmacopeicas y ente
reguladoras que sustentan las pruebas reducidas. Como resultado, se pudo evidenciar
que existe sustento técnico que permite realizar pruebas reducidas en el analisis del
excipiente farmacéutico, para lo cual es necesario calificar al fabricante de la materia
prima. Conclusion: No se requiere realizar todas las pruebas de analisis de todos los
parametros en cada entrada de mercancias. Se pueden utilizar los resultados del
certificado de andlisis del fabricante, para lo cual es necesario previamente solicitar
la aprobacion por el ente regulador del pais (15).

Romero, en su tesis “Desarrollo de nuevas metodologias analiticas en el control
de calidad de la industria farmacéutica, tuvo como objetivo revisar las nuevas
técnicas instrumentales para control de calidad, que permitan la obtenciéon de

resultados de forma rapida y mas econdmica. Utilizaron metodologia instrumental y



experimental: Tratamiento de datos de CE (electroforesis capilar) y Tratamiento de
datos NIR (espectroscopia en el infrarrojo cercano) ambas técnicas diferentes, pero
que se aplicaron con éxito para cubrir distintas necesidades analiticas. Como
conclusion, las metodologias analiticas desarrolladas han demostrado su eficacia
para desarrollar nuevas metodologias que poseen un gran potencial como alternativas
a los métodos ya implementados, permitiendo optimizar tiempos y costos (16).

Tech-Publish, en su articulo tiene como objetivo brindar una descripcion general
de los puntos de vista de diferentes entes reguladoras, farmacopeas y regulaciones
sobre el muestreo y pruebas reducidas. Como resultado, demuestra que el enfoque
basado en el riesgo de calificacion de proveedores, directrices reglamentarias y un
enfoque practico para la implementacion de muestreo y pruebas reducidas. Asi como
la evaluacion estadistica de datos respaldan las pruebas reducidas. Conclusion: Se
concluye que las pruebas reducidas o pruebas periddicas de los materiales entrantes
(excipientes), pueden ser aceptables en la industria farmacéutica, para lo cual se debe
establecer un sistema de calificacion de proveedores. (17).
2.1.2. Antecedentes Nacionales

Digemid, en su Manual tiene como objetivo garantizar que los productos se
fabriguen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes
en la produccion y distribucion”. Se concluye que los Laboratorios Farmacéuticos
deben contar con el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura, para fabricar y
comercializar productos farmacéuticos en el Per(. (18).

El Ministerio de Salud, en su Manual de Buenas Practicas de Laboratorio,
abarcan referencias, informes, procedimientos operativos, planificacion de anélisis,
garantia de la calidad. Tiene como objetivo asegurar la calidad e integridad de los

datos de los ensayos analiticos realizados, ademés de obtener resultados confiables



para garantizar la calidad de los productos farmacéuticos. Permite que los datos
puedan ser comparados no importando donde fueron generados. Se concluye que al
implementar las BPL, pueden reportan resultados validos, establece una mejor
organizacion de trabajo, ahorra tiempo y recursos (19).

2.2. Bases Teoricas:
2.2.1. Variable: Excipiente Lactosa Monohidrato

Alfaro en su tesis “Calidad fisicoquimica de lactosa monohidrato materia prima
de un laboratorio farmacéutico nacional”, hizo una revision sobre la lactosa
monohidrato. Dio a conocer la importancia del control de calidad de una materia
prima, explico que solo el cumplimiento de las especificaciones segun la Norma
Técnica Internacional USP, dara lugar a la aprobacion para su uso en la fabricacion
de los medicamentos. La evaluacion la realizé en 3 lotes de lactosa monohidrato. Su
objetivo fue evaluar la calidad fisicoguimica y determinar los parametros fisicos y
quimicos que el excipiente farmacéutico lactosa monohidrato deberia cumplir.
Puntualiza que la adquisicion de las materias primas es una operacion importante y
tienen que provenir de proveedores calificados. (20).

Segun Villafuerte en el articulo de la Revista Farmacéutica Mexicana de
Ciencias, explica que las materias primas, dentro de las cuales se encuentra el
excipiente Lactosa Monohidrato, deben ser sustancias que cumplan las normas
técnicas para la correcta elaboracién de medicamentos, que garanticen su pureza,
identidad y seguridad. Deben ser obtenidas a proveedores que tengan un sistema de
calidad establecido y deben provenir de proveedores calificados. Realizd una
evaluacion de 3 lotes del excipiente lactosa anhidra, donde realizo las pruebas segln

la Farmacopea USP 40 (21).
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Handbook libro de excipientes farmacéuticos, hace una revision integral del

excipiente lactosa monohidrato, explica que su funcion principal es de agente de
union, diluyente para inhaladores de polvo seco; ademas aglutinante en la forma
farmacéutica tabletas; y como diluyente para tabletas y capsulas, dentro de una
formulacion farmacéutica.
Sus aplicaciones dentro de una Formulacion Farmacéutica, se utiliza ampliamente
como relleno o diluyente para las formas farmacéuticas Tabletas y Capsula. Posee
varias aplicaciones como mejorar el sabor, aumentar los niveles de viscosidad. Para
tabletas se utiliza grados finos de lactosa, mediante el proceso de fabricacion
granulacion himeda. Se emplea ampliamente para aumentar los niveles de
viscosidad durante el proceso de fabricacion (22).

La USP es la Norma Técnica Internacional, que se utiliza para realizar los analisis
de excipiente LACTOSA MONOHIDRATO. De acuerdo a su especificacion técnica
autorizada por Digemid, debe realizar los ensayos o pruebas como: Identificacion,
solubilidad, impureza, rotacion Optica, acidez, perdida por secado, determinacion de
agua, proteina e impurezas que absorben luz, al ingreso de la materia prima al
Laboratorio. Dentro de sus capitulos generales (1080) anélisis de los excipientes
farmacéuticos, indica que es posible que no se requiera el analisis de todos los
parametros de especificacion para la liberacion de un lote, si en el certificado de

analisis el proveedor se ha proporcionado las garantias del cumplimiento (23).

2.2.2. Definicion de las dimensiones
Cumplimiento de las Normas Técnicas
Los medicamentos deben cumplir con especificaciones que garanticen su calidad,

sequridad y eficacia. Ejemplos del pasado nos han demostrado sobre la importancia
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de todo material que se utilice para la fabricacion de un medicamento, desde la
fabricacion hasta la comercializacién. Dichas especificaciones, estan basadas en las
normas técnicas que regulan a los productos farmacéuticos. Un punto importante es
que las contramuestras sean representativas de todo el lote.

El Control de Calidad realizado a los productos farmacéuticos, incluido los
excipientes, se garantizan realizado los controles de los pardmetros y
especificaciones autorizados, los cuales estan acorde a las Normas Legales vigentes
y Farmacopeas que se toman como referencia. Es necesario definir que los resultados
que se obtengan estén dentro de las especificaciones establecidas para cada material.
El area de Control de Calidad es la responsable de verificar que la calidad de los
excipientes es conforme, de igual forma los medicamentos que comercializa. (24)

Calificacion de Proveedores:

La Norma ISO forma parte del sistema especializado para la normalizacion
mundial. Las empresas las utilizan para certificar en gestion de calidad, estandarizar
sus procesos, tiempos de entrega, niveles de servicio, lo cual incluye la calificacion
a los proveedores de materia prima, garantizando la calidad de la misma. La
evaluacion se realiza implementando en el Laboratorio el Sistema de Gestion de
Calidad, en base a la Norma ISO 9001, el cual es un estandar internacional que
muchas empresas de diferentes rubros implementan dentro de su organizacion. Tiene
como objetivo ayudar a las empresas, como los Laboratorios Farmacéuticos a
aumentar la satisfaccion de los clientes, preocupandose por mejorar la productividad
y la mejora continua en sus procesos. Ayuda a reducir los riesgos en los procesos
productivos, ya que nos permite implementar una trazabilidad de todos los procesos
de la empresa. De esta forma podemos alcanzar una estabilidad en el desempefio de

los procesos productivos, generando productividad y ahorro de costos.
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Los proveedores tienen impacto debido a que su producto interviene directamente
en la calidad de los productos. La clausula 8.4 de la norma explica sobre el “Control
de los procesos, productos suministrados externamente, explicando que lo principal
es que los productos que son suministrados por terceros cumplan los requisitos que
la empresa ha establecido, por ellos es importante que se definan los controles y la
informacion que requieren que las empresas proveedoras de sus excipientes brinden,
de esta forma se asegura que las entregas cumplan con la calidad adecuada.

Para evaluar el desempefio del proveedor, el laboratorio realiza una blsqueda en
base a las especificaciones técnicas o requerimientos definidos para los materiales
que se usan en la fabricacion de formas farmacéuticas. Se asegura que los
proveedores de materias primas suministren de forma oportuna y cumplan con los
requisitos establecidos para garantizar la calidad de los procesos productivos,
asegurando de esta forma que los productos que fabrica cumplan con las BPM (25).

Sistema de Calidad

El sistema de calidad farmacéutica que explica la ICH Q10, el objetivo que tiene
es lograr que los laboratorios establezcan y mantenga un control en los procesos de
fabricacion y comercializacion de los medicamentos. La intencion es demostrar que
los productos son seguros y eficaces. Como parte de este proceso se establecen o
implementan auditorias e inspecciones y auditorias externas, lo cual alcanza a los
proveedores de materia prima (26).

El anélisis de un excipiente debe considerar: Planificar los ensayos; realizar el
muestreo o recepcion e inspeccién de la muestra; realizar los ensayos Fisicos,
Fisicoquimicos y Microbioldgicos; realizar el control de los ensayos realizados;
Evaluar los resultados, si obtiene un resultado fuera de la especificacion de la

Farmacopea, realiza la investigacion de los pardmetros criticos.
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Los analisis que se realizan en el area de Control de Calidad son numerosos y
variados, debido a la variedad de pruebas que se analizan y a las exigencias o
especificaciones de cada producto. Algunas pruebas son especificas para algunos
productos mientras que otros ensayos son mas generales y se realizan para casi todos
los productos (27).

La Calidad de los productos farmacéuticos es garantizada por la Ley de Productos
Farmaceuticos, la responsabilidad recae en los fabricantes (28).

2.3. HipOtesis

Segtn Naupas, la hip6tesis sobre aspectos descriptivos no es una hipotesis

cientifica, porque no genera conocimiento sino solo datos e informacion.

Este proyecto al ser descriptivos no requiere hipotesis (29).
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CAPITULO IlI: METODOLOGIA

3.1. Método de la Investigacion

Esteban, describe que la investigacion descriptiva tiene como objetivo principal
recopilar los datos e informacion, recoleccion de datos (30).

El método utilizado es bésica inductivo. Se recopilé la informacion del
cumplimiento de las Normas Internacionales, Calificacion del Proveedor y Sistemas
de Calidad, que debe cumplir el proveedor del excipiente farmacéutico, el laboratorio
y los lotes seleccionados para este fin. Se generd una base de datos que consta de la
extraccion de datos y procesamiento de los mismos en Excel, en esta base de datos
se disponen en columnas los resultados obtenidos por el proveedor y Laboratorios
AC Farma, en los diferentes ensayos y pruebas, de acuerdo a la especificacion técnica

aprobada por Digemid.

3.2. Enfoque de Investigacion:
Naupas explica que el enfoque cuantitativo tiene que ver con la medicion, la
observacion, el muestreo, el tratamiento estadistico. Utiliza la recoleccion de datos y

analisis de los mismos. (31).
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El enfoque de este estudio fue cuantitativo, debido a que recoge datos respecto a
los analisis realizados al excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato. Ademas,
sobre la calificacion técnica al proveedor, mediante un cuestionario, evaluacion del
cumplimiento de entrega y resultados analiticos, asi como los resultados
comparativos de andlisis.

3.3. Tipo de la Investigacion

Segun Nicomedes, en su estudio describe la investigacion basica surge como una
motivacion de descubrir nuevos conocimientos (32).

El tipo de investigacion es basica quiere incrementar el conocimiento técnico-
tedrico sobre la Reduccion de Anélisis.

3.4. Disefio de la Investigacion

Seguin Naupa, en su libro Metodologia de la Investigacion, describe el disefio de
la investigacion como una estructura que determina que variables seran estudiadas,
como se controlaran y como se mediran (33).

El disefio de la investigacion fue no experimental, observacional, ya que no se
manipulan las variables y de corte transversal debido a que la recoleccion de datos
para el estudio se realiza durante los afios 2019-2022, con un nivel descriptivo.

3.5. Poblacién, Muestra 'y Muestreo
Poblacion

La Poblacién estuvo compuesta de:

1.- El excipiente farmacéutico, ingresado y analizado en el Laboratorio
Farmacéutico AC Farma S.A., que es un total de 34 lotes.

El estudio tuvo como centro de captacion de informacién al Laboratorio AC
Farma S.A., establecimiento farmacéutico autorizado por la ANM-Digemid, ubicado

en la ciudad de Lima — Distrito de Ate. En el area de Control de Calidad contaba
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con los reportes de analisis o Certificados de Analisis, donde se detallan todas las
pruebas y/o ensayos analiticos realizados durante el periodo 2019 al 2022.

2.- Personal responsable de compras a cargo de la atencion y distribucion del
Fabricante y el Proveedor. En el area de compras se encuentra la informacién técnica
de cada uno de ellos.

Se aplicaron los siguientes criterios:

Criterios de Inclusion:
e Solo se considerd al excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato
e Se evaluaron los lotes ingresados durante los afios 2019 — 2022
e Solo se considerd al proveedor Imperlac - Fabricante DFE Pharma
Criterios de Exclusion:
e Otros excipientes farmacéuticos
e Lotes ingresados durante otro periodo
Unidad de andlisis: Son los lotes del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidato
y el proveedor Imperlac — DFE Pharma
Muestra
La muestra fue censal porque se utilizara la misma cantidad de la poblacion
34 lotes Excipiente Farmacéutico: Lactosa Monohidrato
Muestreo

No se realiza un muestreo porque se toma el total de la muestra, correspondiente

a los 34 lotes ingresados al laboratorio en el periodo del estudio 2019-2022.
3.6. Variables y Operacionalizacion

Variable: Lactosa Monohidrato

Definicion Operacional:

- Cumplimiento de las Normas Teécnicas



-Calificacién de Proveedores

-Sistema de Calidad

Variable: Excipiente Farmacéutico Lactosa Monohidrato
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Variables Definicion Definicion Dimensiones Indicadores Escala de Escala
conceptual Operacional medicion valorativa
(niveles o
rangos)
Excipiente | Toda sustancia, Se - -Evaluacion -Minimo 70 -SI/NO
Farmacéutico | distinta del operacionaliza | Cumplimiento Técnica del %
ingrediente ra lavariable | de las Normas proveedor
Lactosa farmaceutico con las Técnicas (Cuestionario)
Monohidrato | &tiVo (API), dimensiones, -80-100% | -Aprobado/
:ﬁg:ﬁﬂg enla los -Calificacion -Reporte de 50-70% Observado/
f - indicadores y de Desempefio del Menos 50% | Desaprobad
armacéutica en
los procesos de ambas escalas Proveedores proveedor 0
fabricacion de
medicamentos _ -Resultados _ _
(19) -Sistemade | comparativosde | -Diferencia | -Conforme/
Calidad pruebas no mas de 1 No
analiticas % conforme

3.7. Técnicas e Instrumento de recoleccion de datos

3.7.

1. Técnica

Hernandez describe que la recoleccion de datos consiste en recolectar los datos

pertinentes sobre los atributos, conceptos o variables de las unidades de muestreo o

de los procesos. La Recoleccion de datos implica elaborar un plan detallado con un

propdsito especifico. Pueden utilizarse cuestionarios, encuestas, recoleccion de datos

(34).

La técnica utilizada en el presente trabajo es la Recoleccion de Datos, mediante

Encuesta y Analisis documental.

3.7.2. Descripcién

Los instrumentos que se utilizaron para este trabajo de investigacion fueron:

Cuestionario Técnico: Sirve para evaluar si el proveedor cumple con la

informacién minima para calificar como proveedor de materia prima

(excipiente).
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NOMBRE: CUESTIONARIO TECNICO PARA DETERMINAR SI EL PROVEEDOR CUMPLE
CON LOS REQUISITOS TECNICOS PARA CALIFICAR COMO PROVEEDOR
“APROBADO” PARA “REDUCIR EL TIEMPO DE ANALISIS DEL EXCIPIENTE
FARMACEUTICO LACTOSA MONOHIDRATO EN LABORATORIOS ACFARMAS.A,,
DISTRITO DE ATE, 2019 - 2022~

AUTOR: Br. PACORA ASTORGA, MONICA

AFILIACION: Universidad Norbert Wiener

AMBITO DE APLICACION: Laboratorios AC Farma S.A.

SIGNIFICACION: Ingreso de 34 lotes del excipiente farmacéutico para Reducir el tiempo de
anélisis del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato en Laboratorios AC FARMA S.A.,
Distrito de ATE, 2019-2022.

ADMINISTRACION: Individual por cada Proveedor

DURACION: 24 horas

EVALUADOR: Pacora Astorga, Monica

FINALIDADES: Determinar la calificacion del proveedor para reducir el tiempo de analisis del
excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato en Laboratorios AC Farma S.A., Distrito de Ate,
2019-2022

MATERIAL.: Elaboracién de tablas en Excel para la recoleccion de datos.

Ficha de captura de datos:
o Evaluacion y Seguimiento al desempefio del proveedor, donde se
recogieron los datos de los resultados analiticos del excipiente

farmacéutico y el tiempo de entrega del proveedor, para cada trimestre.

Periodo Analisis N° Anélisis % de Ingresos
(Trimestre) Total Aprobados Aprobados

N° Ingresosa | % de Ingresos a %

N® Ingresos Tiempo Tiempo Final

o Evaluacion de los resultados analiticos realizados por el Proveedor y
el Laboratorio, donde se recogieron los datos de los resultados analiticos

obtenidos por el fabricante y por el laboratorio.

Condicién Final

LOTES
PRUEBAS ESPECIFICACION DE FARMACOPEA LOTE
QUIMICA Y FISICA PROVEEDOR | AC FARMA

A. ESPECTRO DE ABSORCION IR

B. MANCHA PRINCIPAL DE LA SOLUCION MUESTRA
CORRESPONDIENTE EN APARIENCIA'Y VALOR RF DE
SOLUCION ESTANDAR A

IDENTIFICACION

FACIL, PERO LENTAMIENTE SOLUBLE EN AGUA,
SOLUBILIDAD PRACTICAMENTE INSOLUBLE EN ALCOHOL
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IMPUREZA RESIDUOS DE INCINERACION No més de 0,1%

TRANSPARENCIA Y COLOR DE LA SOLUCION.
PRUEBAS ESPECIFICAS | LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LA LONGITUD DE
PASO, EN CM, NO MAS DE 0,04.

PRUEBAS DE RECUENTO, | RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS AEROBIOS:
MICROBIANO Y | NO MAS DE 1 x 102 ucf/g

PRUEBAS DE | RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS
MICRORGANISMO | FILAMENTOSOS Y LEVADURAS: NO MAS DE 5 x 101 ufc/g

ESPECIFICOS [ ESCHERICHIA COLI: AUSENTE/g

ROTACION ESPECIFICA 54.4-55.9.
ROTACION OPTICA CALCULADA CON RESPECTO A LA SUSTANCIA
ANHIDRA A 20°

LA SOLUCION ES INCOLORA'Y SE REQUIEREN NO MAS
DE 0,4 mL DE HIDROXIDO DE SODIO 0,IN SV PARA
PRODUCIR UN COLOR ROSADO O ROJO: 0.0-0.4 mL

ACIDEZ o
ALCALANIDAD

PERDIDA POR SECADO | NO MAS DE 1,0%

DETERMINACION DE

AGUA 4.55.5%

LA ABSORBANCIADIVIDIDAPOR LA LONGITTUD DE
PROTEINAS E PASO EN CM, ES
IMPUREZAS QUE NO MAS DE 0,25 RANGO DE 210 nm-220 nm
ABSORBEN LUZ NO MAS DE 0,07 RANGO DE 270 nm-300 nm

3.7.3. Validacion

El proceso de validacion comprueba si el instrumento mide lo que se necesita,
ademas de verificar su pertenencia, lo cual debe corresponder a los objetivos
especificos y la variable (35).

El presente estudio se basa en el analisis documental, es decir la informacion y

datos a los que accedo en mi investigacion son de tipo primaria y secundaria.

3.7.4. Confiabilidad

Hernandez manifiesta que la confiabilidad se refiere al grado en que su aplicacion
repetida al mismo objetivo produce resultados similares. Es muy importante que el
instrumento utilizado sea confiable (36). Dentro de los instrumentos para recopilar
informacidn se encuentran las encuestas o cuestionarios y fichas de captura de datos,
los cuales utilicé para recopilar informacion del excipiente farmacéutico lactosa
monohidrato. Forma parte mi ética y responsabilidad que asumi para realizar la
extraccion de datos, el procesamiento de informacién y la evaluacion respectiva.

1.-Evaluacion Técnica del Proveedor: CONFORME

2.-Evaluacion y Desempefio de Proveedor:
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» Resultados de Entregas y Cumplimiento de Entrega:
¢ Resultados de Analisis - Conforme
e Cumplimiento de entrega - Conforme
3.-Pruebas Analiticas del Excipiente Farmacéutico
e Resultados de Andlisis del Proveedor vs del Laboratorio: Conforme
para cada prueba analitica realizada, segun la especificacion dentro del
porcentaje permitido.
3.8. Procesamiento y analisis de datos

La técnica empleada en este trabajo de investigacion, corresponde al analisis
documentario de los Resultados de Anaélisis de los ingresos del excipiente
farmacéuticos Lactosa Monohidrato, asi como al resultado de la evaluacion técnica
de la informacion enviada por el proveedor, dichos documentos cumplen con las
caracteristicas para el analisis de informacion o datos de tipo secundario.

e Los datos fueron trabajados a través de un andlisis de contenido, evaluando e
interpretando los resultados obtenidos en la calificacion del proveedor y en los
resultados analiticos. Se utilizaron tablas, graficos y en el programa excel la
desviacion estandar.

e Evaluacion Técnica del Proveedor donde se verifican las normas técnicas
internacionales

e Evaluacion de desempefio del proveedor se verifican los resultados analiticos,
si dentro de los resultados se presentaron rechazos. En este caso los 34 lotes
que analizo el proveedor e ingresaron al laboratorio se analizaron y dieron
conforme.

e Reporte de los resultados de analisis del excipiente Lactosa Monohidrato,

realizado por el fabricante comparandolos con los resultados de los analisis
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realizados por Laboratorios AC Farma, en el cual se utilizé el programa Excel,
utilizando la desviacion estandar, para evaluar si los resultados estaban dentro
de la especificacion de cada prueba o ensayo.

3.9. Aspectos éticos

La informacion que se presenta en esta investigacion es estrictamente privada,
confidencial y solamente se debe utilizar para los fines que corresponde presente
estudio. Se utiliza con el proposito de realizar el estudio, con el compromiso de no
revelar la informacion a ningun tercero, manejando la informacion de forma
confidencialidad.

La informacion del presente informe de tesis se basa y respeta la normatividad
nacional vigente en el Perl como son las Buenas Practica de Manufactura y Buenas
Préacticas de Laboratorio. De igual forma la internacional, normativas basadas en la
FDA, Farmacopeas, entre otros. Los datos se trabajan con responsabilidad y

honestidad.
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CAPITULO IV: PRESENTACION Y DISCUSION DE LOS RESULTADOS

4.1. Resultados
4.1.1. Analisis descriptivo de resultados:

4.1.1.1. Objetivo General:
Determinar la reduccion del tiempo de analisis, haciendo un analisis de los
resultados obtenidos
La revision documentaria permitio definir al proveedor como uno calificado,
cumpliendo con los requisitos para ser proveedor “critico” de materia prima, los
resultados analiticos realizados del excipiente farmacéutico Lactosa
Monohidrato durante el periodo de la recopilacion de datos (2019-2022),
verificados en los protocolos de analisis dieron como resultado “Conforme” para
los 34 lotes que formaron parte de mi estudio
Estos resultados permitieron determinar que podemos reducir el tiempo de
analisis, debido a que de 9 pruebas o ensayos analiticos que se deben realizar,
solo se realizaran 2 pruebas o ensayos, reduciendo el tiempo de analisis de 5 dias

a ldia.
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4.1.1.2. Objetivo

Determinar el Cumplimiento de las Normas Técnicas Internacionales,
evaluando los resultados de las auditorias al proveedor IMPERLAC S.AC. y al
fabricante DFE PHARMA,

Las normas internacionales me permiten aplicar la reduccién del tiempo de
analisis siempre y cuando el proveedor de materia prima esté calificado. Por ello
se realizé una auditoria al fabricante y al proveedor que se detalla a continuacion.
Auditoria al fabricante DFE PHARMA:

Se realizd la auditoria de manera virtual el 2022-11-08, en sus instalaciones
ubicadas en 879 Manaia Road, RD 29 Kapuni 4679, New Zealand. El proceso de
auditoria fue ejecutado bajos los lineamientos de las Buenas Préacticas de
Manufactura e 1ISO 9001:2015 para evidenciar la confiabilidad del producto que
provee la organizacion.

El fabricante realizé una presentacion de su sistema de gestion de calidad donde
explico acerca del organigrama de su organizacion, sistema de gestion, las
actividades que realiza y las areas productivas y analisis.

Tabla 1.- Resultado de la Auditoria al fabricante

RESUMEN
N° CRITERIO DE EVALUACION indice de Valoracion
1 Gestion de Calidad 91,67
2 Organizacién y personal 90,00
3 Higiene y seguridad 90,00
4 Instalaciones productivas y equipos 94,40
5 Proceso productivo 87,50
6 Almacenamiento, embalaje y despacho 90,90
7 Control de calidad 94,40
INDICE DE VALORACION TOTAL 91,30

INDICE DE VALORACION PARCIAL = Puntuacién total x 100 = 638,87 =91,3%
N° de items evaluados 7

Resultado de la calificacion del fabricante: APROBADO



Figura 1: Grafico de embudo que representa los criterios de evaluacion

1 Gestién de Calidad
2 Organizacion y Personal

3 Higiene y seguridad
4 Instalaciones Productivas y Equipos
5

Almacenamiento, Embalaje, Despacho

- Control de Calidad

Auditoria al proveedor IMPERLAC S.A.C.:
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Se realizd la auditoria al proveedor Imperlac, en sus instalaciones ubicadas en

Av. Periurbana Mz. 1, lote 10, 2da etapa, Urbanizacion Macropolis, Lurin, Lima,

Per0. El proceso de auditoria fue ejecutada bajos los lineamientos aplicables de

las Buenas Practicas de Manufactura e ISO 900:2015, para evidenciar la

confiabilidad del excipiente que provee la organizacion. Se procedio a la revision

de los documentos que sustentan el proceso de almacenamiento y abastecimiento.

Tabla 2: Resultados de la auditoria al proveedor

RESUMEN
N° CRITERIO DE EVALUACION indice de Valoracion
1 Gestion de Calidad 66,67
2 Organizacién y personal 80,00
3 Higiene y seguridad 100,00
4 Instalaciones 70,40
5 Servicios 100,00
6 Almacenamiento, embalaje y despacho 70,00
INDICE DE VALORACION TOTAL 81,11

Resultado en la calificacion del proveedor: APROBADO
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Figura 2: Grafico de embudo que representa criterios de evaluacion
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Interpretacion:

La evaluacion técnica realizada al proveedor y al fabricante demostraron que
cumplen con las normas técnica internacionales, al cumplir con los requisitos
técnicos para calificar como un proveedor de materia prima, material critico dentro
del proceso de fabricacion. Los resultados de la auditoria fueron conforme,

En las auditorias realizadas al fabricante y al proveedor, se obtuvieron resultados del
91,3 % y 81,11 % respectivamente, lo que comparado con el resultado minimo que
deberia obtener para calificar fue de 80% a 100 %, como lo muestra la siguiente
tabla:

Tabla N° 3: Porcentajes para la Calificacion del Proveedor

De 80 % a 100,00 % Proveedor Aprobado
De 50 % a 79,00 % Proveedor Observado
Menos del 50,00 % Proveedor Desaprobado

Se revisaron los documentos que se anexan en el ANEXO 10
4.1.1.3. Objetivo:
e Determinar la Calificacion de Proveedor, evaluando los resultados analiticos de

los 34 lotes que ingresaron en el periodo 2019 al 2022 del proveedor Imperlac,
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fabricante DFE PHARMA 'y evaluado los resultados del desempefio del
proveedor Imperlac, respecto al cumplimiento de entrega.

e La calificacion del proveedor me permitié implementar la reduccién de pruebas
analiticas, debido estos resultados “Conforme” tanto en los resultados como en
el tiempo de entrega, son una evidencia que el proveedor tiene sus procesos
controlados, no presento ningun rechazo en el periodo evaluado, cumplié con
los tiempos de entrega pactados.

e Puedo tomar estos resultados y dejar de realizar los analisis reduciendo el
tiempo de analisis.

e Los resultados obtenidos en los 4 afios para cada trimestre dieron como
resultado un promedio anual del 98,5 %, este comparado con el porcentaje
establecido para un proveedor aprobado de 80% - 100%, dio como resultado
Conforme.

Tabla 4: Resultados de Evaluacién y Seguimiento al desempefio del Proveedor

PERIODO Promedio de los 4 Trimestre RESULTADO
2019 99,00 % Conforme
2 020 97,875 % Conforme
2021 98,50 % Conforme
2022 98,625 % Conforme

Promedio: 98.5%

Porcentaje definido para aprobacion de Proveedor:

De 80 % a 100,00 % Proveedor Aprobado

De 50 % a 79,00 % Proveedor Observado

Menos del 50,00 % Proveedor Desaprobado
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Figura 3: Grafico de columnas de la Evaluacion y Seguimiento al desempefio del

Proveedor

RESULTADO DEL PERIODO 2019 - 2022

98.50% 98.63%

ANO 2019 ANO 2 020 ANO 2 021 ANO 2 022

El reporte trimestral por cada afio y el detallado de los resultados de Evaluacion y
Desempefio al Proveedor se pueden revisar en los Anexos 11y 12.

Interpretacion:

La Evaluacion y Seguimiento al Desempefio de Proveedores, se realiz6 con:

Los resultados de analisis de cada ingreso de lote y el cumplimiento en el tiempo de
entrega. Se encontraron los siguientes resultados:

Minimo Promedio Anual encontrado 97,875 %

Maximo Promedio Anual encontrado: 99,00 %

Criterios de aceptacion: De 80,00 % a 100,00 %
Resultado: CONFORME

4.1.1.4. Objetivo:

e Determinar si hay un sistema de calidad, evaluando si el proveedor cumple con las
normas internacionales, a través de la auditoria realizada con lo cual se determino
que el proveedor es calificado. Revisando y analizando los resultados analiticos
obtenidos, los cuales fueron conforme y estuvieron dentro de las especificaciones
establecidas segun la Norma Internacional USP, para el excipiente farmacéutico

Lactosa Monohidrato y de acuerdo a lo aprobado por el ente regulador Digemid.
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Asimismo, verificar si el proveedor cumple con los procedimientos y estandares de
calidad (proveedor calificado) implementados, que permitan tomar sus resultados
analiticos, dejando de realizar los analisis en el Laboratorio, reduciendo el tiempo de
analisis. Los resultados obtenidos por el Fabricante y por Laboratorios AC Farma de
los 34 lotes que ingresaron en el periodo 2019-2022, en las diferentes pruebas o
ensayos analiticos, dieron como resultados Aprobado o conforme.

Tabla 5: Descripcion de Pruebas analiticas segun especificacién autorizada por

DIGEMID:
Pruebas Realizado por
ASPECTO LAB. ACFARMA S.A.
SOLUBILIDAD LAB. ACFARMA S.A.
IDENTIFICACION
A .- Pruebas de identificacion espectroscépicas LAB. AC FARMA SA.
B.- Cromatografia en capa fina. LAB. ACFARMAS.A.
IMPUREZAS
Residuo de Incineracion LAB. AC FARMA S.A.
Metales Pesados LAB. AC FARMA S.A.
PRUEBAS ESPECIFICAS
Transparencia y Color de la Solucién LAB. AC FARMA S.A.
Rotacion Especifica LAB. AC FARMA S A.
Acidez o Alcalinidad LAB. ACFARMAS.A.
Pérdida por Secado LAB. AC FARMA S.A.
Determinacion de Agua LAB. AC FARMA S.A.
Proteinas e Impurezas que Absorben luz LAB. AC FARMA S.A.
CONTROL MICROBIOLOGICO
Recuento total de microorganismos aerobios LAB. AC FARMA S.A.
Recuento total de hongos filamentosos y levaduras LAB. AC FARMA S.A.
MICROORGANISMOS ESPECIFICOS
Escherichia coli LAB. AC FARMA S.A.
TAMANO DE PARTICULAS LAB. AC FARMA S.A.
DENSIDAD APARENTE LAB. AC FARMA S.A.
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Tabla 6: Resumen de los resultados comparativos de los 34 lotes

Prueba Especificacion Resultado de Fabricante Resultados AC Farma
Promedio Minimo | Maximo Promedio Minimo Maximo

E;’;gg:?iga +544-+559 55203 | 54.600 | 55500 | 55.118 55.000 55.460
Acidez o NO MAS DE 0,4 mL DE
Alcalinidad HIDROXIDO DE SODIO 0,1N SV

PARAPRODUCIR UN COLOR 0.185 0.100 0.300 0.217 0.100 0.300

ROSADO O ROJO: 0.0-0.4 mL
Perdida por Secado | NO MAS DE 1,0 % 0.209% 0.030% | 0.300% 0.250% 0.100% 0.650%

I — 0

2333; minacionde | 4.5-5.59% 4979% | 4700% | 5200% | 5152% | 4700% | 5.500%
Proteinas e NO MAS DE 0,25 RANGO DE 210
|mpurezas que nm - 220 nm 0.039 0.040 0.070 0.077 0.030 0.140
absorben luz NO MAS DE 0,07 RANGO DE 270 0.005 0.000 0.010 0.012 0.000 0.020

nm - 300 nm

Interpretacion:

Los resultados de los 34 lotes analizados en el periodo estudiado son Conforme para el
fabricante, asi como para Laboratorios AC Farma. No se encontr6 ningun lote rechazado ni
observado, cumplieron con cada especificacion definida segin la Norma Internacional USP.
Se evallan los resultados por prueba:

Especificacion Rotacion Especifica +54,4 - +55,9°: Resultados del proveedor y de AC

Farma, estuvieron dentro de los parametros de especificacion

Prueba Especificacion Resultado de Fabricante Resultados AC Farma
Promedio Minimo Maximo Promedio Minimo Maximo
Rotacion Especifica | +54.4-+55.9° 55.203 54.600 55.500 55.118 55.000 | 55.460

1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) DFE PHARMA Vs AC FARMA
GRAFICA DE TENDENCIA DE ROTACION ESPECIFICA

56.0
55.9
55.8

55.7
55.6
55.5%5,35
55.4

55.5 55.5 55.5

55.5 55.5 55.5

Resultado (°)

[l wvi (\e] =
w

T¢

N N w
s —8iS= CoA o
, ——e—— ACFARMA
Numero de Lotes ——@—— LIMALERTASUP
LIM ALERTA INF
......... Lineal [COA)
--------- Lineal (AC FARMA)

LT
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Especificacion Acides No més de 0,4 mL de Hidréxido de sodio 0,1N SV para producir

un color rosado a rojo: 0 —0,4mL.: Los resultados del proveedor y de AC Farma, estuvieron

menor al parametro de especificacion:

Prueba Especificacion Resultado de Fabricante Resultados AC Farma
Prome dio Minimo Méaximo Promedio Minimo Maximo
ACidez 0 NO MAS DE 0,4 mL DE
.. HIDROXIDO DE SODIO 0,1N SV
Alcalinidad PARA PRODUCIR UN COLOR 0.185 0.100 0.300 0.217 0.100 0.300
ROSADO O ROJO: 0.0-0.4 mL

0.55

0.51

0.47

043

GRAFICA DE TENDENCIA DE ACIDEZ O ALCALINIDAD

(=} =
w

LT

Numero de lotes

TC

N
(%3]

1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) DFE PHARMA Vs AC FARMA

——@— CoA (mL)
——0—— AC FARMA (mL)
@ | |\ ALERTA SUP
--------- Lineal (CoA (mL))
--------- Lineal (AC FARMA (mL))

03 03
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Especificacion Perdida por secado No mas de 1,0%: Los resultados del proveedor y de

AC Farma, demuestran que cumplen con la especificacion autorizada. El resultado fue

menor a la especificacion:

Prueba Especificacion Resultado de Fabricante Resultados AC Farma
Promedio Minimo Maximo Promedio Minimo Maximo
Perdida por Secado | NOMASDE10% | (209% | 0.030% | 0.300% | 0.250% | 0.100% | 0.650%
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1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) DFE PHARMA Vs AC FARMA
GRAFICA DE TENDENCIA DE PERDIDA POR SECADO

, ——@— CoA (%)

Numero de Protocolo —8— ACFARMA (%)
@ | |M ALERTA SUP
~~~~~~~~~ Lineal (CoA (%))
--------- Lineal (AC FARMA (%))

Especificacion Determinacion de Agua 4.5-5.5 %% : Resultados del proveedor y de AC

Farma, estuvieron dentro del pardmetro de especificacion:

Prueba Especificacion Resultado de Fabricante Resultados AC Farma

Promedio Minimo Maximo Promedio Minimo Maximo

Determinacion de 4.5-5.5%

4.979% 4.700% | 5.200% | 5.152% 4.700% | 5.500%
Agua

1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) DFE PHARMA Vs AC FARMA -
GRAFICA DE TENDENCIA DE DETERMINACION DE AGUA

550
547 - 5.42

Resultado (%)

4.60

TC

= =
w ~

T4
6
€€

e COA (%)
- ——@—— AC FARMA (%)
Numero de Protocolo o LI ALERTA SUP
LIM ALERTA INF
"""""" Lineal (CoA (%))
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Especificacion Proteinas e Impurezas que absorben luz: No mas de 0,25 rango de 210
nm-220 nm: Los resultados del proveedor y de AC Farma, demuestran que cumplen con la

especificacion autorizada. Los resultados estuvieron por debajo de la especificacion.

Prueba Especificac Resultado de Fabricante Resultados AC Farma
ion Promedio Minimo Méaximo Promedio Minimo Méximo
Proteinas e Impurezas 'I:E\)N’\ggsD?EEzollgs
nm -
que absorben luz RANGO 0.039 0.040 0.070 0.077 0.030 0.140

1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) DFE PHARMA Vs AC FARMA
GRAFICA DE TENDENCIA DE DETERMINACION DE AGUA

0.24

0.21

0.18

0.14

<
e
«

Resultado (%)

0.03 03 0.03 0.03 003 004 0.04 0.03 0.03
0
[ w1 [t} = = N N N w
w ~ - (9] o w
Numero de Protocolo on
== AC FARMA

~—@— ||M ALERTA SUP
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Especificacion Proteinas e Impurezas que absorben luz: No més de 0,07 rango de 270
nm-300 nm; Los resultados del proveedor y de AC Farma, demuestran que cumplen con la

especificacion. Los resultados estuvieron por debajo de la especificacion.

Prueba Especificacion Resultado de Fabricante Resultados AC Farma

Promedio Minimo Maximo Promedio Minimo Maximo

Pr0t6ina3 € NO MAS DE 0,07 RANGO DE
IMPUrezas que | 370nm. 300 nm 0.005 0000 | 0010 0.012 0000 | 0.020

absorben luz

1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) DFE PHARMA Vs AC FARMA
GRAFICA DE TENDENCIA DE DETERMINACION DE AGUA

0.07

0.06

0.05

o
o
=

Resultado (%)

-0.01

Numero de Protocolo —e—CoA
=@ AC FARMA

~—8— ||IM ALERTA SUP

En el Anexo 13y 14 se pueden revisar los resultados detallados de los 34 lotes analizados

por el fabricante y por Laboratorios AC Farma.
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4.1.2. Discusion de los resultados

En el presente estudio, se puede apreciar el Cumplimiento de las Normas
Internacionales. En las inspeccidn realizada al fabricante y proveedor, dieron como
resultado 98,3 % vy 81,11 % respectivamente, lo cual comparado con las exigencias
de las referencia farmacopeicas como la USP, entes reguladoras como la FDA, las
que sirven la base para las normas nacionales como las Buenas Practicas del
Laboratorio, podemos evidenciar que cumplen como proveedor de materias primas
criticas. Los resultados obtenidos en la Calificacion del Proveedor mediante la
Evaluacion y Desempefio, donde se evallan los resultados de analisis y el
cumplimiento de entrega, dio como resultado un promedio en los 4 afios del 98,5%,
comparando estos resultados con lo que menciona el articulo de Rack, donde se
analizo la reduccion de materiales de partida, se concluye que se pueden dejar de
realizar todas las pruebas de andlisis, pudiendo utilizar los resultados del certificado
de analisis del fabricante, para lo cual es necesario calificar al proveedor. Ademas,
se pudo verificar que cuentan con un Sistema de Calidad implementado, debido a
que cumple con las normas internacionales, es calificado como proveedor de materia
prima lo cual es critico, ya que tiene contacto directo con el medicamento. y los
resultados obtenidos por Laboratorios AC Farma en los anélisis de los 34 lotes
cumplieron con la especificacion del excipiente segun la norma internacional USP,
lo cual comparado con el articulo de Tech-Publish, donde el cumplimiento de las
directrices de las diferentes entes reguladoras y farmacopeas sobre el muestreo y
pruebas criticas, dio como resultado que el enfoque basado en la calificacion de
proveedor y una evaluacion estadistica de los resultados, respaldan las pruebas

reducidas.
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CAPITULO V: CONCLUSION Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Primera, Determinar la reduccion del tiempo de analisis

El presente estudio concluye que podemos reducir el tiempo de analisis del
excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato de 5 dias a 1 dia, lo cual genera
una mejora en la planificacion de la fabricacion de los productos farmacéuticos,
debido a que se deja de analizar 7 pruebas o ensayos de las 9 establecidas en la
especificacion del excipiente farmacéuticos Lactosa Monohidrato, en base a los
objetivos trazados.

Segunda, Determinar el Cumplimiento de las Normas Técnicas
Internacionales

Se cumplen las normas técnicas internacionales por parte del fabricante y el
proveedor, obteniendo un 91,13% y 81,11% respectivamente en la auditoria
realizada, porcentaje con el cual cumplieron como proveedores criticos de
materia prima.

Tercera, Determinar la Calificacion de Proveedor

El fabricante y proveedor, estan calificados como proveedores de materias prima,

los resultados conforme tanto en los resultados analiticos como en el tiempo de
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entrega, con un porcentaje minimo del 97,875% y maximo de 99,00 % anual,
siendo el promedio de 98,5 % y la especificacion de 80-100 %, respaldan esta
calificacion.
e Cuarta, Determinar si hay un sistema de calidad
El fabricante tiene un sistema de calidad establecido, cumple con las normas
internacionales, es un proveedor calificado y los resultados de las pruebas
analizadas dan resultados conformes, dentro de la especificacion autorizada por
Digemid para cada prueba. No encontrandose ningun lote rechazado.

-Pruebas que no se realizaran de modo rutinario, seran analizados anualmente:

Pruebas Realizado por

SOLUBILIDAD
IMPUREZAS

Residuo de Incineracion

Coa (Fabricante: DFE PHARMA

Metales pesados

Coa (Fabricante:

Coa (Fabricante:

DFE PHARMA)
DFE PHARMA)

PRUEBAS ESPECIFICAS
Transparencia y Color de la Solucion
Rotacion Especifica
Acidez o Alcalinidad
Pérdida por Secado
Determinacion de Agua

Proteinas e impurezas que absorben luz

Coa (Fabricante:
Coa (Fabricante:
Coa (Fabricante:
Coa (Fabricante:
Coa (Fabricante:

Coa (Fabricante:

DFE PHARMA)
DFE PHARMA)
DFE PHARMA)
DFE PHARMA)
DFE PHARMA)
DFE PHARMA)

CONTROL MICROBIOLOGICO
Recuento total de microorganismos aerobios

Recuento total combinado de hongos
Filamentosos y levaduras

Coa (Fabricante:

Coa (Fabricante:

DFE PHARMA)
DFE PHARMA)

MICROORGANISMO ESPECIFICOS

Escherichia coli

Coa (Fabricante:

DFE PHARMA)

TAMANO DE PARTICULA

Coa (Fabricante:

DFE PHARMA)

DENSIDAD APARENTE

Se retira por ser informativo

Pruebas que se continuar realizando, segun ingreso de la materia prima.

Pruebas Realizado por
ASPECTO AC Farma S.A.
IDENTIFICACION
A. Pruebas de identificacion espectroscopica AC Farma S.A.
B. Cromatografia en capa fina AC Farma S.A.




27

5.2 Recomendaciones
En base al informe de tesis elaborado, se realizan las siguientes
recomendaciones:
-Implementar un sistema de analisis complementario como RAMAN, para
identificacion en remplazo de la Prueba de identificacién espectroscopica
Infrarroja, con lo cual se reducirian los tiempos de muestreo y pruebas de
identificacion, ya que la técnica Raman es por tecnologia laser y te permite
identificar la materia prima sin abrir el envase primario.
-Establecer una comunicacion directa con los proveedores para facilitar las
evaluaciones y calificaciones a proveedores. Para el presente estudio se
realiza a través del &rea de compras.
- Establecer un cronograma para implementar la reduccion de analisis basado

en este estudio para otros excipientes.
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ANEXO 1

MATRIZ DE CONSISTENCIA
Titulo de la Investigacion: REDUCCION DEL TIEMPO DE ANALISIS DEL EXCIPIENTE FARMACEUTICO LACTOSA MONOHIDRATO

EN LABORATORIOS AC FARMA S.A., DISTRITO DE ATE 2019 - 2022

Monohidrato Laboratorios AC Farma S.A.,
Distrito de Ate 2019-2022?

Distrito de Ate 2023.

Monohidrato

Formulacion del Problema Obijetivos Hipotesis Variable Disefio metodoldgico

Problema General Establecer la reduccion del tiempo de andlisis del Excipiente Tipo de Investigacion:
¢ Se puede reducir el tiempo de analisis del Excipiente Farmacéutico Lactosa Monohidrato en | No Aplica farmacéutico -Investigacién Basica

excipiente farmacéutico Lactosa el Laboratorio Farmacéutico AC Farma S.A,, Lactosa

Meétodo y disefio de la
investigacion:
Inductivo

Nivel descriptivo

Disefio: No experimental, corte
transversal

Enfoque: Cuantitativo

Problemas Especificos

- ¢ Se Cumple las Normas Técnicas
Internacionales para reducir el tiempo de
analisis del excipiente farmacéutico Lactosa
Monohidrato en Laboratorios AC Farma
S.A., Distrito de Ate 2019-2022?

- ¢ La calificacion de proveedor permite
reducir el tiempo de andlisis del excipiente
farmacéutico Lactosa Monohidrato en
Laboratorios AC Farma S.A., Distrito de Ate
2019-2022?

- ¢ Existe un sistema de calidad que permite
reducir el tiempo de andlisis del excipiente
farmacéutico Lactosa Monohidrato en
Laboratorios AC Farma S.A., Distrito de Ate
2019-2022?

-Establecer si se Cumple las Normas Técnicas
Internacionales para reducir el tiempo de analisis
del excipiente farmacéutico Lactosa Monohidrato
en Laboratorios AC Farma S.A., Distrito de Ate
2019-2022

-Establecer si la calificacion de proveedor permite
reducir el tiempo de andlisis del excipiente
farmacéutico Lactosa Monohidrato en
Laboratorios AC FarmaS.A., Distrito de Ate 2019-
2022

-Establecer si hay un sistema de calidad que
permita reducir el tiempo de anélisis del excipiente
farmacéutico Lactosa Monohidrato en
Laboratorios AC Farma S.A., Distrito de Ate 2019-
2022

Dimensiones

- Cumplimiento de
las Normas
Técnicas

- Calificacion de
Proveedores

- Sistema de
Calidad

Poblacion y muestra:
Excipiente farmacéutico
LACTOSA MONOHIDRATO,

ingresado y analizado durante el
periodo 2019-2022

33



ANEXO 2
INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE DATOS

NOMBEE: CUESTIONAFRIO TECNICO PAEA DETERMINAR. STEL
FEOVEEDOE. CUNMPLE CON LOS EEQUISITOS TECHICOS PARA
CALIFICAR COLIO PEOVEEDOE. “APROBADC” PARA “REDUCIRE EL
TIEMPO DE ANALISIS DEL EXCIFIENTE FARMACEUTICO
LACTOSA MONOHIDEATO EN LABORATORIOS AC FARMA 5.4,
DISTRITO DE ATE, 2019 - 2021"

AUTOER: Br. PACORA ASTORGA, MONICA

AFILIACION: Universidad Norbert Wiener

AMBITO DE APLICACTION: Lahoratorios AC Fapna S A.
SIGNIFICACTION: Ingreso de 35 lotes del excipiente farmacéutico para Reducir
el tiempo de analizis del excipiente farmacéntico Lactosa Monohidratn en
Laboratorios AC FARMA 5 4 Distrito de ATE, 2019-2022.
ADMINISTRACION: Individual por cada Provesdor

DURACTON: 24 horas

EVALUADOR: Pacora Astorgs, Monica

FINALIDADES: Determinar la calificacion del proveader para reducir 2l tiempo
de andlisis del excipients farmacéutico Lactosa ldonchidratn en Laboratorios AC
Eamma S A, Distrito de Ate, 2010-2022

MATERIAL: Elaborzcién de tablas en Excel para 1z recoleccion de datos.
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ANEXO N° 3: CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS
CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “REDUCCION DEL TIEMPO DE ANALISIS DEL EXCIPIENTE FARMACEUTICO LACTOSA
MONOHIDRATO EN LABORATORIOS AC FARMA S.A., DISTRITO DE ATE 2019 -2022”

Ne DIMENSIONES/Items 1Pertinencia 2Relevancia 3Claridad Sugerencias
Variable: Excipiente Lactosa SI NO SI NO SI NO
Monohidrato

1 Dimension 1: Sistema de Calidad
Cuestionario: X X X
Antecedentes del Fabricante X X X
Fabricante de otra Materia Prima X X X
Giro del fabricante de Materia Prima X X X
Evaluacion de Calidad X X X
Sustento Normativo X X X

2 Dimension 2: Calificacion de Proveedor
Evaluacion y Seguimiento de Desempeiio de Proveedor X X X

3 Dimension 3: Cumplimiento de las Normas Técnicas-Pruebas Analiticas
Identificacion X X X
Solubilidad X X X
Impureza X X X
Rotacidn Optica X X X
Acidez o Alcalanidad X X X
Perdida por Secado X X X
Determinacion de Agua X X X
Proteinas e Impurezas que absorben luz X X X




Observaciones (precisar si hay suficiencia):HAY SUFICIENCIA

Opinién de aplicabilidad: Aplicable[ X] Aplicable después de corregir [

Apellidos y nombres del juez validador: MSc. QF. Pedro Castillo Soto
DNI: ...16400865......

]

No aplicable [ ]

Especialidad del validador: Farmacéutico Clinico - BIOEStadista......cceeieeiuiiiieiieininiiernieisesnrersecnsessesnsssscasesnes

Ipertinencia: El item corresponde al concepto tedrico formulado.
ZRelevancia: El item es apropiado para representar al componente o
dimensidn especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso,
exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes
para medir la dimension

13 de...marzo........ de 2023.....

Firma del Experto Informante
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ANEXO N° 3: CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “REDUCCION DEL TIEMPO DE ANALISIS DEL EXCIPIENTE
FARMACEUTICO LACTOSA MONOHIDRATO EN LABORATORIOS AC FARMA S.A., DISTRITO DE ATE
2019 - 2022”

DIMENSIONES/Items 1Pertinencia 2Relevancia 3Claridad Sugerencias

Variable: Excipiente Lactosa Monohidrato Sl NO Sl ‘ NO Sl ‘ NO

Dimension 1: Sistema de Calidad

Cuestionario: v ) v
Antecedentes del Fabricante v v v
Fabricante de otra Materia Prima v v v
Giro del fabricante de Materia Prima v ) v
Evaluacion de Calidad v v v
Sustento Normativo v v v
Dimension 2: Calificacion de Proveedor

Evaluacion y Seguimiento de Desempeiio de Proveedor v ) v

Dimension 3: Cumplimiento de las Normas Técnicas-Pruebas Analiticas

Identificacion

Solubilidad

Impureza

Rotacion Optica

Acidez o Alcalanidad

Perdida por Secado

Determinacion de Agua

ISR SR RNESE SR SRS
ISR NRSEVNENESE SRS
LSRN R SENESRES SRS

Proteinas e Impurezas que absorben luz
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Observaciones (precisar si hay suficiencia): Hay suficiencia

Opinion de aplicabilidad: Aplicable [X ] Aplicable después de corregir[ ] No aplicable [ ]

Apellidos y nombres del juez validador. Dr/ Esteves Pairazaman Ambrocio Teodoro

DNI : 17846910.

Especialidad del validador:...Biologia Celular y Molecular.

Ipertinencia: El item corresponde al concepto teérico formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al componente o dimensién especifica del constructo

3claridad: Se entiende sin dificultad alguna el enunciado del item, es conciso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados son suficientes para medir la dimensién

...... 28....de Marzo... de 2023.....

25‘ L

Firma del Experto Informante



CERTIFICADO DE VALIDEZ DE CONTENIDO DE LOS INSTRUMENTOS

TITULO DE LA INVESTIGACION: “REDUCCION DEL TIEMPO DE ANALISIS DEL EXCIPIENTE FARMACEUTICO: LACTOSA
MONOHIDRATO EN LABORATORIOS AC FARMA S.A., DISTRITO DE ATE 2019 —2022”

N° DIMENSIONES/Items 1Pertinencia 2Relevancia a3Claridad Sugerencias
Variable: Excipiente Lactosa SI NO SI NO SI NO
Monohidrato

1 Dimension 1: Sistema de Calidad
Cuestionario: x X X
Antecedentes del Fabricante X x X
Fabricante de otra Materia Prima X X X
Giro del fabricante de Materia Prima x X X
Evaluacion de Calidad x X X
Sustento Normativo X x X

2 Dimension 2: Calificacién de Proveedor
Evaluacién y Seguimiento de Desempeifio de Proveedor ‘ x ‘ | X ‘ ‘ X ‘ ‘

3 Dimensiéon 3: Cumplimiento de las Normas Técnicas-Pruebas Analiticas
Identificacién x X X
Solubilidad x X X
Impureza X x X
Rotacién Optica X X X
Acidez o Alcalanidad X x X
Perdida por Secado x X X
Determinacién de Agua X x X
Proteinas e Impurezas que absorben luz X X X




Apellidos y nombres del juez validador: Dr. QF. CARLOS CANO PEREZ

Observaciones (precisar si hay suficiencia):
Opinion de aplicabilidad: Aplicable [ x]

SI HAY SUFICIENCIA

39

DNI : 06062363......ccc0uuee

Especialidad del validado...DOCTOR EN FARMACIA Y BIOQUIMICA

IPertinencia: El item corresponde al concepto tebrico
formulado.

2Relevancia: El item es apropiado para representar al
componente o dimensién especifica del constructo

3Claridad: Se entiende sin dificultad alguna ¢l enunciado del
item, es coneiso, exacto y directo

Nota: Suficiencia, se dice suficiencia cuando los items planteados
son suficientes para medir la dimensién

21 de Abril de 2023

Aplicable después de corregir |

]

No aplicable [ ]

Firma del Experto Informante



ANEXO 4
CONFIABILIDAD DEL INSTRUMENTO



ANEXO 5
APROBACION DEL COMITE DE ETICA

RESOLUCION N* 089-2023-DFFB/UPNW

Lima, 01 de junio de 2023

VISTO:

El Acta N° 084 donde la Unidad Revisora de Asuntos Eticos de Ia
FFYB aprueba la no necesidad de ser evaluado el proyecto por el Comite
de‘&ic.dthnivasidadquepcemel/htm: PACORA ASTORGA,
MONICA PAMELA egrezado (a) de Ia Facultad de Farmacia y Bioguimica.

CONSIDERANDO:
Que ez necesario proseguir con la ejecucion del proyecto de tesiz,
presentado a la facultad de farmacia y bioguimica.

En uso de sus atribuciones, el decano de la facultad de farmacia y

ARTICULO UNICO: Avabardmdemnsnml-do
“REDUCCION DEL TIEMPO ANAILIISIS DEL EXCIPIENTE
FARMACEUTICO LACTOSA MONOBIDRATO EN LABORATORIOS AC
FARMA S A DISTRITO DE ATE, 2019 - 20227 prezentado por el/la tesista:
PACORA ASTORGA, MONICA PAMELA sutorizandose su sjecucion.

Registrese, comuniquese y archivese.




ANEXO 6
CONSTANCIA DE AUTORIZACION Y CONSENTIMIENTO INFORMADO




ANEXO 7

CARTA DE APROBACION DE LA INSTITUCION PARA LA RECOLECION DE
DATOS

Ate, 03 de abril del 2023

Sefores:
Universidad Norbert Wiener
Presente.-

Atencion: Dr. Ruben Cueva Mestanza
Decano de la Facultad de Farmacia y Bioquimica

Estimado doctor:

Mediante el presente, me dirijo a usted con la finalidad de autorizar el desarrollo del proyecto de
tesis titulado: "REDUCCION DEL TIEMPO DE ANALISIS DEL EXCIPIENTE FARMACEUTICO LACTOSA
MONOHIDRATO EN LABORATORIOS AC FARMA S.A., DISTRITO DE ATE, 2019 - 2022, de |a tesista
Monica Pacora Astorga, en mi calidad de Director Técnico de LABORATORIOS AC FARMA S.A., para lo cual

autorizo la toma de datos para dicho fin,

Sin otro particular, me despido de ustedes




ANEXO 8
INFORME DEL ASESOR DE TURNITIN

Reporte de similitud

NOMBRE DEL TRABAJO AUTOR

REDUCCION DEL TIEMPO DE ANALISISD Monica Pamela Pacora Astorga
EL EXCIPIENTE FARMACEUTICO LACTO

SA MONOHIDRATO EN LABORATORIOS

AC

RECUENTO DE PALABRAS RECUENTO DE CARACTERES

6828 Words 39994 Characters

RECUENTO DE PAGINAS TAMARNO DEL ARCHIVO

41 Pages 592.7KB

FECHA DE ENTREGA FECHA DEL INFORME

Apr 12,2023 10:48 PM GMT-5 Apr 12,2023 10:48 PM GMT-5

® 11% de similitud general

El total combinado de todas las coincidencias, incluidas las fuentes superpuestas, para cada base (
» 11% Base de datos de Internet + 2% Base de datos de publicaciones
» Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de Crossr
+ 5% Base de datos de trabajos entregados

@ Excluir del Reporte de Similitud

» Material bibliografico « Material citado
« Material citado + Coincidencia baja (menos de 10 palabras)
» Bloques de texto excluidos manualmente



Reporte de similitud

® 11% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:
+ 11% Base de datos de Internet = 2% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de Crossr
+ 5% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

o dspace.unitru.edu.pe 29,
Intemnet

o idoc.pub 2%
Internet

o repositorio.uwiener.edu.pe <1%
Intemnet

° uwiener on 2023-02-03 <1%
Submitted works

e 1library.co <1%
Internet

o coursehero.com 1%
Intemnet

o repositorio.ucv.edu.pe <1%
Internet

o es.scribd.com <1%

Imtermnet




Reporte de similitud

® 11% de similitud general

Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:
+ 11% Base de datos de Internet = 2% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de Crossr
+ 5% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
mostraran.

o dspace.unitru.edu.pe 29,
Intemnet

o idoc.pub 2%
Internet

o repositorio.uwiener.edu.pe <1%
Intemnet

° uwiener on 2023-02-03 <1%
Submitted works

e 1library.co <1%
Internet

o coursehero.com 1%
Intemnet

o repositorio.ucv.edu.pe <1%
Internet

o es.scribd.com <1%

Imtermnet
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Universidad Wiener on 2022-08-25
Submitted works

anmperu.org.pe

Imtermnet

geoinnova.org

Imtermnet

pesquisa.bvsalud.org

Imternet

uwiener on 2023-03-24
Submitted works

Reporte de similitud

<1%

<1%

<1%

<1%

<1%



ANEXO 9

EVALUACION TECNICA DEL PROVEEDOR DEL EXCIPIENTE FARMACEUTICO
LACTOSA MONOHIDRATO

NOMBRE DEL PROVEEDOR: IMPERLAC S.A.C
NOMBRE DEL FABRICANTE: : DFE PHARMA
MATERIA PRIMA: __LACTOSA MONOHIDRATADA

1.- ANTECEDENTES DEL FABRICANTE:

Cuenta con informacion de Sistema de Calidad (Certificaciones): S| X NO

Detallar _ CERTIFICADO DE GMP (GOOD MAGNUFACTURE PHARMACEUTICALS)
CERTIFICADO I1SO 9001-2015

2.- Es fabricante de alguna otra materia prima: Sl X NO

3.- Giro del Fabricante: Materia Prima: S| X NO

4.- EVALUACION DE CALIDAD:
a) Cuenta con Historial de ingreso anterior Sl X NO
b) Se han fabricado lotes con la materia prima S X NO
c) Cuenta con evaluacion de CoAs anteriores Sl X NO
d) Fiabilidad de los resultados de los CoAs S| X NO
e) Cuenta con ensayos y/o Procesos Validados Sl X NO
f) Cuenta con Estudios de Estabilidad del insumo S| X NO
g) Evaluacién de Riesgo en niveles aceptables Sl X NO

5.- Sustento Normativo (detallar): Cumple con los requisitos minimos: Si | X | NO

Se adjuntan cuestionario para calificar al fabricante

CONCLUSIONES:

EL PROVEEDOR CUMPLE CON LOS REQUISITOS PARA SER PROVEEDOR DE MATERIA PRIMA:

EXCIPIENTE LACTOSA MONOHIDRATO S X NO

Aprobado por: _Br. Monica Pacora Fecha: __ 2022-11-08




CUESTIONARIO DE SELECCION-EVALUACION / SELECTION-EVALUATION
QUESTIONNAIRE

PROVEEDOR DE BIENES y/o SERVICIOS SUMINISTRADOS EN LAS INSTALACIONES DEL
PROVEEDOR/
GOODS and/or SERVICES (provided al the supplier’s facilities) SUPPLIERS

Este documento tiene caracter de DECLARACION JURADA / This document has the same value as an AFFIDAVIT
Donde aplique, favor, adjunte la documentacion que sirva como evidencia de lo declarado / Where applicable, please attach
documentation that could serve as evidence.

1. DATOS DE LA EMPRESA / COMPANY INFORMATION

Si alguno de los puestos abajo indicados no aplica, por favor coloque N.A. en la linea e incluya al final de la presente seccion, el
puesto equivalente que su organizacion ha definido / If any of the job descriptions described below doesn’t apply, please, write N.A.
in the line and include at the bottom of the section the equivalent job description your organization have defined.

1.1. Razon Social / Company Name: DFEPHARMA
1.2, RUC/ VAT:
13 Direccion / Address: 879 Manaia Road, RD 29 Kapuni 4679, New Zealand

Nombre del Responsable de Produccion /
1.4 Name of the Chief of Production
Department:

Nombre del Responsable de Control de
1.5 Calidad / Name of Chief of Quality Control
Department:

Nombre del Responsable de
1.6 Almacenamiento / Name of Chief of
Warehouse:

Nombre del Responsable de Aseguramiento
1.7 de la Calidad / Name of Chief of Quality
Assurance Department:

Nombre del Responsable del Sistema de
1.8 Gestion de Calidad /Name of Chief of
Quality Management System:

NUmero de empleados / Number of

19 Employees:

1.10 Campo de actividad / Type of Activity: MANUFACTURA DE EXCIPIENTES

Qué productos fabrica y/o comercializa 0
111 Qué servicios nos brinda / Products or

Services offered? LACTOSA ANHIRA, LACTOSA MALLA 200, LACTOSA MONOHIDRATADA Cd (Super Tab)
1.12 ¢ES subsidiaria de otra empresa?/ YES/SI(- ) NO(-) De cual?

Subsidiary of another company? Name of the company:
1.13 Exportan parte de su produccion?/ YES/SI(-) NO(-) A qué paises?

Do you export your products? To which countries?

1.14 Quienes son sus principales Clientes? ( de preferencia aquellos relacionados a la Industria Farmaceutica) /
Name your main customers (prioritize those related to pharmaceutical industry):

1.15 Qué productos o servicios nos proporciona? / What products or services do you bring us?
Excipientes farmacéuticos Lactosa Anhira, Lactosa Malla 200, Lactosa Monohidratada Cd (Super Tab)

1.16 Terceriza alguno de sus procesos? / YES/SI(x) NO( ) A que proveedores? IMPERLAC
Does your company have outsourced processes? / Name the supplier, the process and the products involved:



2. - ACUERDO SOBRE TEMAS DIVERSOS / VARIOUS TOPICS AGREEMENT

Acepta cumplir las normas administrativas de Laboratorios AC
FARMA S.A. en materia de: / Do you agree to comply the policies
2.1 of AC Farma related to:

Puntualidad de entrega / Delivery time YES/SI(x )/NO (-
Ir\ill\ff::f’blbflllrljdlul\ir:l\l:'t\,'pldUIU eSlauieciuv pul AL Fdlllia /1 ALLEpLlavie YES / S|( X)/NO (_
Etiguetado interno y externo / Internal and external labelling YES/SI(x )/NO ( -
Embalaje interno y externo / Internal and external packaging YES /SI( x)/NO (-
Certificado de analisis de origen / Original certificate of analysis YES/SI( )/NO (-
Certificado local / Supplier certificate of analysis YES/SI( x)/NO( -
Transporte / Transportation YES/SI(-)/NO (-
Otros / Another issues YES/SI( -)/NO (-

¢SAcepta la calificacion de muestras? / Do you accept samples

)
)
)
)

)
)
)
)

2.2 analysis? YES/SI( -)/NO( - )
2.3 ¢ Esta dispuesto a establecer un Acuerdo de Calidad Concertada?/ YES/SI(x)/NO( - )

Do you accept to establish a Quality Agreement with AC Farma?

¢ Esta dispuesto a recibir periddicamente auditores que envie
2.4 Laboratorios YES/SI( x)/NO(

AL FARIVIA O.A7 ] DU YUU dCLEPJL LU TEeLEIVE AL rFdlllia S
AniditAre  nAviadiAAllND

2.5 ¢ Esta dispuesto a aceptar las homologaciones que organice YES/SI (- )/NO(
AC FARMA S.A? / Do you accept third part audits?

)

)

A partir de esta seccion, por favor, use este puntaje para completar el formulario que se
despliega a continuacién / From now on, please, use this score to complete the formulary

Puntaje / Score:

Cumple en su totalidad (Full compliance) = 2
Cumple parcialmente (Partial compliance) = 1
No Cumple (No compliance) = 0

No aplica / Not applicable = N.A

3. -GESTION DE CALIDAD / QUALITY MANAGEMENT

PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 12 PUNTAJE

Tiene un Sistema de Gestion de Calidad implementado? Posee alguna
Certificacion - Cual? /

Do you have implemented any Quality Management System? / Do you have any
Certification? Which one?

3.1 DFE PHARMA presenta FSSC 22000 (Certificacion del Sistema de Seguridad 2
Alimentaria), GSO 2055-1:2015 Y UAE.S 2055-1:2015: El cual certifica en la
“Recepcion de materias primas e Ingredientes, fabricacion, envasado,

almacenamiento y despacho de productos lacteos. Asi mismo presenta
certificacidn de 1SO ANN1-2018

Tiene una Politica de Calidad? Se asegura que es comunicada, entendida y
aplicada en toda la organizacion? / Do you have a Quality Policy? Do you assure
3.2 that this policy is communicated, understood and applied in your organization? 2
DFE PHARMA explico la politica de calidad el cual ellos aplican en toda su
organizacion.




PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 12

PUNTAJE

3.3

Tiene un Objetivo de Calidad orientado al cliente? Se monitorean, analizan los
resultados y se definen las acciones correctivas? / Do you have a Quality Objective
oriented to Customer’s satisfaction? / Do you cuantificate, analize and take
corrective actions based on the results obtained?

Presenta como objetivo calidad continuar creando un mundo mas saludable con un
futuro sostenible para las sociedades y las generaciones venideras. Asi mismo en
estos Ultimos 12 meses ha participado en un total de 7 auditorias independientes de
terceros, delas cuales 4 son auditorias regulatorias requeridas por el Ministerio
de Industrias Primarias (MPI).

3.4

Se realizan auditorias internas? Se analizan los resultados de la auditoria y se toman
acciones correctivas y/o preventivas segiin sea el caso? Existe procedimiento
documentado y programa? / Do you perform internal audits? Do you analize and
take corrective actions based on the results obtained? Do you have a standard
operational procedure?

DFE PHARMA present6 informes de auditorias internas programadas donde
explican las acciones correctivas y preventivas de sus procesos.

3.5

Se manejan adecuadamente los Productos No Conforme, Quejas y/o Devoluciones?.
Existe procedimiento documentado? / Do you analize and take corrective actions in
the case of Nonconforming products, Customer’s complaints and Product returns?
Do you have a standard operational procedure?

Si se presenta un producto no conforme,Quejas y/o Devoluciones, se comunica a
la sede principal el cual esta ubicada en ALEMANIA, posteriormente esta
informacion es derivado a la sede que corresponda.

3.6

Consulta con el cliente los posibles cambios o modificaciones en el producto o
servicio antes de llevarlos a cabo? Existe procedimiento documentado? / Do you
consult your customer before making any change that could affect the quality of
the product or service? Do you have a standard operational procedure?

INDICE DE VALORACION PARCIAL = _ Puntuaciéon Total x 100 =

PARTIAL VALUATION INDEX = Total valuation x 100 =

N° de items evaluados x 2

N° of items evaluated

91.67

4. - ORGANIZACION Y PERSONAL / ORGANIZATION AND PERSONNN

EL

PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 10

PUNTAJE

4.1

Dispone de un organigrama de las areas o procesos de su organizacién, donde
figure el personal de Produccion, Control de Calidad, Almacen y Mantenimiento? /
Do you have an organization chart, considering Production, Quality Control,
Warehouse and Maintenance staff?

En la presentacion que realizé DFE PHARMA se evidenci6 su organigrama de su
organizacion para cada area respectiva.




PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 10

PUNTAJE

4.2

Estan definidas por escrito las funciones del personal arriba indicado? / Does the
personnel have job descriptions?
Se evidencia que el personal cuenta con sus funciones definidas.

4.3

El personal de las areas indicadas esta calificado? / Is the personnel well qualified?
El personal de control de calidad estan calificados para cada ensayo especifico.

4.4

El personal recibe induccién y formacién continua ? - Existe procedimiento
documentado y programa? / Does the personnel recieve initial and continuos
training? Do you have a standard operational procedure?

S e realiza capacitaciones constantes al personal que labora en DFE PHARMA

4.5

El personal de Control de Calidad y/o Aseguramiento de la Calidad tiene la autoridad
para evitar la salida de bien no conforme? / Does the staff of Quality Control and
Quality Assurance has enough authority to prevent release of nonconforming
products?

INDICE DE VALORACION PARCIAL =__ Puntuacion Total X 100 =

PARTIAL VALUATION INDEX = Total valuation x 100 =

N° de items evaluados x 2

N° of items evaluated

90.00

5 .- HIGIENE Y SEGURIDAD / HYGIENE AND

PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 10

PUNTAJE

5.1

Existe un procedimiento documentado de Normas Higiénicas? Existe un programa
periédico de revision de salud del personal? / Do you have a standard operational
procedure for hygiene? Is there a regular health review program?

5.2

Los servicios higiénicos, vestuarios y cafeteria son adecuados y estan aislados de las
areas productivas y almacen? / Are the restrooms and cafeteria isolated from
productive areas and warehouse?

5.3

El personal viste ropa y equipos de proteccion personal adecuados al trabajo que
desempefa? / Does the personnel wear appropriate clothing and protective
equipment?

En la presentacion que realiz6 DFE PHARMA se evidenci6 fotos donde el personal
de control de calidad usa su uniforme y equipo de proteccion personal para realizar
sus andlisis.

5.4

El personal que interviene en los procesos productivos usa el mismo uniforme para
tomar sus alimentos? / Does the personnel of productive areas and warehouse goes
to cafeteria with the same working clothes?

5.5

Se realiza control sanitario de sus instalaciones (fumigacion, desinfeccion,
desratizacion) en forma periddica? — Existe programa? / Do you make pest control
periodically? Do you have a program?

DFE PHARMA indica que su control sanitario de sus instalaciones lo realizan
entidades externas. Se adjunta programa y localizacion para control deplagas




INDICE DE VALORACION PARCIAL = _ Puntuacion Total x 100 =

PARTIAL VALUATION INDEX = Total valuation x 100 = -

N° de items evaluados x 2

N° of items evaluated

90.00

6.- INSTALACIONES PRODUCTIVAS Y EQUIPOS / PRODUCTIVE FACILITIES AND

PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 18

PUNTAJE

6.1

Dispone de instalaciones y equipos adecuados para los procesos realizados
(tamafio, distribucion, flujo, proteccién del exterior) de manera que previene la
contaminacién cruzada? / Do you have appropriate facilities and equipment for
the process performed (size, distribution, workflow, protection from external
agents, etc).to avoid cross contamination?

A traves de sus informes de auditorias interna/ externa indica que sus equipos e
instalaciones son los correctos para realizar los procesos de manufacturas.

6.2

Se realiza y aprecia adecuada limpieza y orden en las instalaciones productivas ? -
Existe procedimento documentado y programa? / Do you perform appropriate
cleanliness to the production facilities? Do you have a standard operational
procedure and program?

S e evidencio fotos donde las instalaciones productivas y de analisis se
encuentran limpias y ordenadas.

6.3

Se realiza mantenimiento de las instalaciones productivas ? Existe procedimiento
documentado y programa? / Do you perform appropriate maintenance to the
production facilities? Do you have a standard operational procedure and
program?

A traves de sus informes de auditorias externas se verifica que se realiza
mantenimiento a sus instalaciones productivas.

6.4

Se realiza y aprecia adecuada limpieza de equipos? Existe procedimiento
documentado y programa? / Do you perform appropriate cleanliness to
equipment? Do you have a standard operational procedure and program?

A traves de sus informes de auditorias externas se verifica que se realiza limpieza
de sus equipos.

6.5

Para el caso de fabricacién de materias primas y/o material de envase primario,
las areas de fabricacion y envase estan libres de fuentes de contaminacion
externa (ej: areas cerradas, separadas de las areas de empaque, ventanas
selladas, etc)? / In case of raw material or container’s production, does the
productive areas are free of cross contamination agents (closed facilities, far
away from packing areas, etc)?

Se adjunta evidencias de registros donde realizan claridad de linea al inicio de sus
procesos productivos




PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 18

PUNTAJE

Dispone de un programa mantenimiento preventivo de sus equipos? Cuenta con
procedimiento documentado? / Do you have preventive maintenance program for
6.6 equipment? Do you have a standard operational procedure?

A traves de sus informes de auditorias externas se evidencia que se realiza limpieza
de sus equipos.

Existe ausencia de equipos o instrumentos defectuosos/en desuso o presencia de los
6.7 mismos pero adecuadamente rotulados? / Is there any defective equipment in
production areas or are they properly labeled?

Para el caso de fabricacion de materias primas y/o material de envase primario, se
usan equipos y/o utensilios inertes que no ofrecen riesgo de contaminacion cruzada?
/ In case of raw material or container’s production, do you use inert matter
equipment and accesories to avoid cross contamination

En sus informes de auditoria externa se evidencia que no existe contaminacion
cruzada en sus procesos de fabricaicon de materias primas.

6.8

Se usan instrumentos con calibracion vigente? Existe programa de calilbracion? / Do
you use instruments with current calibration? Do you have a calibration program?
En el informe de auditoria externa que se realiza en DFE PHARMA se evidencia
que se relizan calibraciéon a sus instrumentos.

6.9

INDICE DE VALORACION PARCIAL = __ Puntuacion Total X 100 =
N° de items evaluados x 2

PARTIAL VALUATION INDEX = Total valuation x 100 = -
N° of items evaluated

94.4

7. — PROCESO PRODUCTIVO / PRODUCTIVE PROCESS

PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 24

PUNTAJE

Dispone de procedimiento documentado de sus procesos productivos? /Do you have
7.1 standard operational procedures to perform your productive processes?
Se verifico los registros de los procesos de manufactura.

Los materiales y/o insumos que usan en los procesos productivos, son verificados
antes de iniciar el proceso productivo? Existe procedimiento documentado? / Do you
perform double verification of raw and packing materials before using then in the
productive process?

Existen registros los cuales evidencia que los insumos usados ara los procesos
productivos son verificados.

7.2

Se respetan las especificaciones (fichas técnicas, masters de rotulados, AQL) que
7.3 envia el cliente para realizar el proceso productivo? / Do you follow the
specifications sent by your customers?

Existe algun riesgo de contaminacion cruzada debido a que:

* Se comparten equipos, maquinas, instrumentos, espacios o muebles?

* No se realiza despeje de linea antes de comenzar el proceso?

* No se ha definido el flujo de materiales o producto?

* Se trabaja mas de un producto por vez?.

* Las lineas no estan separadas?.

* Falta rotulacion de los paquetes con productos? /

Is there any risk of cross contamination because of sharing of equipment,
instruments, spaces or furniture?, lack of line clearance before starting the
productive process, lack of materials or products workflow, processing of more
than one product at the same time, close working lines, lack of labelling?
Existe registro en donde se evidencia la claridad de linea de cada proceso .

7.4




PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 24

PUNTAJE

7.5

Las lineas se encuentran adecuadamente identificadas y separadas? / Are the
productive lines properly identified and segregated?

2

7.6

Se realiza Despeje de linea?. Existe procedimiento documentado? / Do you perform
line clearance? Do you have a standard operartional procedure?
Si realizan despedeje de linea

7.7

Existe un criterio claro y uniforme del concepto “lote de fabricacion”, que garantice la
homogeneidad del producto fabricado? / Do you have a clear concept of "production
batch"?

7.8

Se dispone de documentacién de cada lote producido?. Facilita la trazabilidad? / Do
you generate documentation of the productive process? Does it facilitates
traceability?

7.9

El bien producido es rotulado con claridad? La informacion colocada en la etiqueta del
envase/empaque facilita la trazabilidad? / The material or product is properly
labelled? Does the label information facilitates traceability?

7.10

Los contenedores o embalajes utilizados protegen adecuadamente al bien producido? /
Do you use appropriate packing materials to protect goods produced?

7.11

Se dispone adecuadamente las mermas, desmedros, productos obsoletos y no
conformes? Existe procedimiento documentado? / Do you properly dispose wastes,
nonconforming and obsolete products? Do you have a standard operational
procedure?

7.12

La disposicion final de mermas, desmedros, productos obsoletos y no conformes es
comunicada previamente al cliente? / Do you communicate your customer about final
disposition of wastes, nonconforming and obsolete products?

INDICE DE VALORACION PARCIAL =__ Puntuacion Total x 100 =

PARTIAL VALUATION INDEX = Total valuation x 100 = -

N° de items evaluados x 2

N° of items evaluated

87.5

8.- ALMACENAMIENTO, EMBALAJE, DESPACHO / WAREHOUSING, PACKAGING AND

DELIVERY
PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 24 PUNTAJE
Se realiza fraccionamiento de las materias primas? Dispone de las instalaciones
8.1 adecuadas para el fracccionamiento? / Do you fractionate raw materials? Do you N.A.
have appropiate facilities for this process?
Se dispone de instalaciones adecuadas para el almacenamiento (tamafio, distribucion,
8.2 flujo)? / Do you have appropiate warehouse facilities (size, distribution, worflow)? A 2
traves de su presentacion se evidencio las instalaciones de su almacenamiento.
CXISTE AlyUTT TTESYU U COMAITriaciurm CruZaua Uueoiau d.
* Diferentes materiales, productos o lotes comparten una misma paleta?
* Falta rotulacion de los materiales o productos?
* Inadecuado flujo de materiales o productos?
* Existencia de materiales o productos que constituyan riesgo de contaminacion (ej:
8.3 perfumes, insecticidas) / 2

Is there any risk of cross contamination because of sharing the same pallet with
more than one product at the same time, lack of labelling
(identification,status),inadequate materials/products workflow or existence of

materials/products that may constitute cross contamination (perfums, pesticides,
ate)D




PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 24

PUNTAJE

Se realiza verificacion de las condiciones ambientales (temperatura y humedad)? Se
usan instrumentos con calibracion vigente? Existen y se cumplen las
especificaciones? / Do you perform environmental conditions monitoring
(temperature, humidity)? Do you use instruments with current calibration? Do you
have and meet established specifications?.

Se adjunta registros de control de temperatura y humedad

8.4

Se realiza y aprecia adecuada limpieza y orden en el almacén? - Existe procedimento
8.5 documentado y programa? / Do you perform appropriate cleanliness to the
warehouse facilities? Do you have a standard operational procedure and program?

Se realiza mantenimiento del almacen (estructura, instalacions eléctricas, tuberias)?
Existe procedimiento documentado y programa? / Do you perform appropriate
preventive maintenance to the warehouse facilities (structure, electrical
installations, pipes)? Do you have a standard operational procedure and program?

8.6

Se usan instrumentos (balanzas, termohigrémetros y otros) con calibracion vigente?
Se dispone de un programa de calibraciéon? / Do you use instruments with current
8.7 calibration? Do you have a calibration program?

En las auditorias que realizan garantizan que todos los instrumentos se encuentren
con calibracion vigente

Se entrega a Produccion solamente materiales aprobados? / Do you deliver approved

8.8 materials only?

El embalaje utilizado para el despacho es adecuado y protege al bien producido? /

8.9 . . .
Do you use appropriate packing materials to protect goods?

SeTofula y segrega adecuadamente el producto no conforme, mermas, demedros,
etc? Existe procedimiento documentado? / Do you properly label and segregate

wastes, nonconforming and obsolete products? Do you have a standard operational
nracediire?

8.10

Existe ausencia de instrumentos defectuosos/en desuso o presencia de los mismos
8.11 pero adecuadamente rotulados? / Is there any defective equipment in warehouse
facilities or are they properly labeled?

Se realiza limpieza y mantenimiento de las unidades de transporte? No se transportan
elementos que puedan significar riesgo de contaminacién cruzada? Existe

8.12 procedimento y programa? / Do you perform cleanliness and maintenance to the
trasnportation units? Do you transport any element that could signifcate risk of
cross contamination? Do you a standard operational procedure?

INDICE DE VALORACION PARCIAL =__ Puntuacién Total x 100 =
N° de items evaluados x 2

PARTIAL VALUATION INDEX = Total valuation x 100 = -
N° of items evaluated

90.9

9.- CONTROL DE CALIDAD / QUALITY CONTROL

PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 18

PUNTAJE

Se analizan, o revisan los resultados, de los insumos ingresados? Dispone de
9.1 procedimiento documentado / Do you analyze or verify the results of the incoming
raw materials? Do you hace a standard operational procedure?

Se usan instrumentos con calibracién vigente? Existe programa de calilbracion? / Do

9.2 . . Lo S
you use instruments with current calibration? Do you have a calibration program?




PUNTUACION MAXIMA / MAXIMUM SCORE: 18 PUNTAJE

Existe ausencia de equipos o instrumentos defectuosos/en desuso o presencia de
9.3 los mismos pero adecuadamente rotulados? / Is there any defective equipment in
Quality Control area or are they properly labeled? 2

Dispone de un procedimiento documentado de muestreo? Qué normativa se usa?
Se rotulan las muestras? / Do you use any sampling method? Which one? Do you

9.4 label the samples? 2
"ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DE LOS PROCESOS PRODUCTIVOS", cadigo:
PRO1-TRA
Realiza los controles durante el proceso productivo? Dispone de procedimiento

9.5 documentado? / Do you perform controls during the productive process to verify
quality? Do you have a standard operational procedure? 2
Se respetan las especificaciones (fichas técnicas, masters de rotulados, AQL) para

9.6 definir el status del producto? / Do you follow the specifications sent by your
customers? 2

Se emiten reportes de analisis donde se consignan los resultados y el estado final
del bien producido? / Do you generate reports containing analytical results and
final condition of the good produced?

No realizan controles microbioldgicos a las areas de procesamiento ni al material
que nos proveen (material de envase primario para los productos farmacéuticos).
El proveedor indica que se encuentran en proceso de validacion. 1

9.7

Esta documentacion es revisada antes de la aprobacion y/o liberacion del lote, por
el responsable de Fabricacion, Control de Calidad y/o Aseguramiento de la

Calidad para definir su comercializacion? / Do you verify analytical results before
batch release and commercialization? 2

9.8

Se emite reporte (protocolo de andlisis, informe, etc) al cliente con los resultados
9.9 obtenidos? / Do you deliver reports containing analytical results to you
customers? 2

INDICE DE VALORACION PARCIAL = Puntuacién Total X 100 = 94.4
N° de items evaluados x 2

PARTIAL VALUATION INDEX = Total valuation x 100 = -
N° of items evaluated

RESUMEN / ABSTRACT

. INDICE DE VALORACION PARCIAL /
N CRITERIO DE EVALUACION / EVALUATION CRITERIA PARTIAL VALUATION INDEX
3 GESTION DE CALIDAD / QUALITY MANAGEMENT 91.67
4 ORGANIZACION Y PERSONAL / ORGANIZATION AND PERSONNEL 90.00
5 HIGIENE Y SEGURIDAD / HYGIENE AND SECURITY 90.00
6 INS TALACIONES PRODUCTIVAS Y EQUIPOS 7 PRODUCTIVE FACILITIES AND 94 4

EOLIIPMENT .
7 PROCESO PRODUCTIVO / PRODUCTIVE PROCESS 87.5
) ACLMACENAMIENTO, EMBALAJE Y DESPACHO 7 WAREHOUSING, 90 9

PACKAGING AND DEI IVVERY N
9 CONTROL DE CALIDAD / QUALITY CONTROL 94.4

INDICE DE VALORACION TOTAL = } INDICE DE VALORACION PARCIALES =
7 91.3

TOTAL VALUATION INDEX =3 PARTIAL VALUATION INDEX=
7




ANEXO 10
DOCUMENTOS PARA LA EVALUACION DEL PROVEEDOR

CARTA DE PRESENTACION DEL PROVEEDOR: IMPERLAC

S.A.C.

CERTIFICADO GMP (GOOD MAGNUFACTURE

PHARMACEUTICALS
CERTIFICADO ISO 9001-2015
DICTAMEN DE CALIFICACION A FABRICANTE

DICTAMEN DE CALIFICACION AL PROVEEDOR
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DICTAMEN DE CALIFICACION A FABRICANTE

DATOS DEL FABRICANTE

RAZON SOCIAL DFE PHARMA
DIRECCION NUEVA ZELANDA
PRODUCTOS/SERVICIO QUE PROVEE Manufactura de excipientes farmacéuticos:

LACTOSA MONOHIDRATO productos de la
industria farmacéutica.
FECHA DE EMISION DICTAMEN 2022-12-09

DESPUES DE LA EVALUAION REALIZADA SE CONCLUYE QUE EL FABRICANTE TIENE UNA CALIFICACION

APROBADO X
OBSERVADO -
DESAPROBADO -

Comentarios adicionales:

El fabricante DFE PHARMA presenta certificados de sistemas de gestién de calidad el cual
garantiza que los excipientes que fabrica cumplen los requisitos de calidad solicitados por la
entidad regulatoria “DIGEMID”

EMITE BACHILLER DE LA ESCUELA DE FARMACIA'Y BIOQUIMICA
NOMBRE MONICA PACORA ASTORGA




DICTAMEN DE CALIFICACION A PROVEEDOR

DATOS DEL PROVEEDOR
RAZON SOCIAL IMPERLAC SAC
DIRECCION Lurin — Per(
PRODUCTOS/SERVICIO QUE PROVEE Importadores y comercializadores de
productos de la industria farmacéutica.
FECHA DE EMISION DICTAMEN 2022-12-09

DESPUES DE LA EVALUAION REALIZADA SE CONCLUYE QUE EL PROEEDOR TIENE UNA CALIFICACION

APROBADO X
OBSERVADO -
DESAPROBADO -

Comentarios adicionales:

El proveedor IMPERLAC presenta certificados de sistemas de gestion de calidad el cual
garantiza que los excipientes que abastecen al Laboratorio AC Farma S.A. cumplen los
requisitos de calidad solicitados por la entidad regulatoria “DIGEMID”

EMITE BACHILLER DE LA ESCUELA DE FARMACIA'Y BIOQUIMICA
NOMBRE MONICA PACORA ASTORGA




Anexo 11: Resumen Trimestral por cada Afio de los Resultados de Evaluacion y Desempefio al Proveedor periodos 2019 al 2022:

Periodo

Anilisis

N° Analisis

% de Ingresos

N° Ingresos a

% de Ingresos a

(Trimestre) Total Aprobados Aprobados DREESes Tiempo Tiempo % Final I I
1°Trim-2019 7 6 93% 7 7 100% 96% APROBADO
2°Trim-2019 4 4 100% 4 4 100% 100% APROBADO
3°Trim-2019 4 4 100% 6 6 100% 100% APROBADO
4°Trim-2019 2 2 100% 1 1 100% 100% APROBADO
oty | | i [ i v g | ¥ pees [Re o |t | conin i
1°Trim-2020 5 5 100% 6 5 83% 91,5% APROBADO
2°Trim-2020 5 5 100% 8 100% 100% APROBADO
3°Trim-2020 7 7 100% 4 4 100% 100% APROBADO
4°Trim-2020 3 3 100% 3 3 100% 100% APROBADO
o | o | | R | nges| s [Tt | condon o
1°Trim-2021 6 6 100% 6 6 100% 100% APROBADO
2°Trim-2021 5 5 100% 5 5 100% 100% APROBADO
3°Trim-2021 4 4 100% 5 4 88% 94% APROBADO
3°Trim-2021 4 4 100% 3 3 100% 100% APROBADO
toncsny | | o | gt [ g | " pene [ %3000 [ | condinrina
1°Trim-2022 7 7 100% 8 9 89% 94,5% APROBADO
2°Trim-2022 6 6 100% 5 5 100% 100% APROBADO
3°Trim-2022 7 7 100% 6 6 100% 100% APROBADO
4°Trim-2022 8 8 100% 8 8 100% 100% APROBADO




Anexo 12: Resultado Trimestral detallado de la Evaluacion y Seguimiento al Desempefio del Proveedor de los afios 2019 al 2022

PEDIDO Fecha de entrega Fecha | pesrase|  sTATUS Codigo MATERIAL Cantidad UM
Contabilizacion Material
4500045329 15/01/2019 15/01/2019 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500046468 22/01/2019 22/01/2019 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
4500047050 25/02/2019 25/02/2019 0 CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 50000 G
4500047050 25/02/2019 25/02/2019 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 700000 G
4500047050 25/02/2019 25/02/2019 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500047948 12/03/2019 12/03/2019 0 CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 150000 G
4500047050 19/04/2019 12/03/2019 38 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 700000 G
o MATERIAL Cantidad UM
PEDIDO Fecha de Fecha | pespase|  sTATUS Codigo
entrega Contabilizacion Material
4500048298 02/04/2019 02/04/2019 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500048298 06/05/2019 06/05/2019 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 1400000 G
4500048298 06/05/2019 06/05/2019 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500048492 22/05/2019 22/05/2019 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
Pedido Fe. Fecha STATUS Cadigo MATERIAL Cantidad um
o ~° | DESFASE !
Contabilizacion | Contabilizacion Material
4500049953 05/08/2019 05/08/2019 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500049305 15/07/2019 15/07/2019 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500048492 10/07/2019 10/07/2019 0 CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 150000 G
4500049953 27/09/2019 27/09/2019 0 CUMPLE 1000000277 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500049953 10/09/2019 10/09/2019 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 150000 G
4500048492 25/07/2019 25/07/2019 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 1400000| G
Pedido Fecha de Entrega Fecha | hesease|  sTATUS (LLIED MATERIAL GeliEkel )
Contabilizacion Material
4500050791 15/10/2019 15/10/2019 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 1575000 G




PEDIDO Fecha de entrega Fecha | hecease | sTaTUs Codigo MATERIAL Cantidad | UM
Contabilizacion Material
4500052309 03/03/2020 05/03/2020 -2 NO CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 100000 G
4500051177 31/01/2020 31/01/2020 0 CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 100000 G
4500052309 25/02/2020 25/02/2020 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
4500051177 31/01/2020 31/01/2020 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
4500051177 25/02/2020 25/02/2020 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500050791 24/01/2020 24/01/2020 0 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
PEDIDO Fecha de entrega Fecha DESFASE STATUS Cédigo MATERIAL Cantidad um
Contabilizacion Material
4500053535 29/05/2020 29/05/2020 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
4500053069 07/05/2020 07/05/2020 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
4500053535 08/05/2020 06/05/2020 -2 CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 200000 G
4500052802 24/04/2020 24/04/2020 0 CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 200000 G
4500052802 24/04/2020 24/04/2020 0 CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 200000 G
4500052802 27/05/2020 24/04/2020 -33 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500051797 16/04/2020 08/04/2020 -8 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500054226 23/06/2020 23/06/2020 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
e I g e I 4 conigod | Ut
4500054621 04/09/2020 04/09/2020 0 CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 100000 G
4500054226 28/08/2020 03/09/2020 6 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500054226 30/07/2020 28/08/2020 29 CUMPLE 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
4500054621 14/07/2020 14/07/2020 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 1200000 G
e A R L B = coidn| U
4500054997 03/11/2020 03/11/2020 0 CUMPLE 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 50000 G
4500054621 03/11/2020 03/11/2020 0 CUMPLE 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
4500054621 03/12/2020 22/10/2020 42 CUMPLE | 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G




Fecha

Codigo

PEDIDO Fecha de entrega I DESFASE STATUS . MATERIAL Cantidad um
Contabilizacion Material
450005651210 06/01/2021 06/01/2021 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
450005306920 06/01/2021 06/01/2021 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 4000000 G
450005732410 21/01/2021 21/01/2021 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
450005548320 23/02/2021 23/02/2021 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 4000000 G
450005548310 16/03/2021 16/03/2021 0 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 150000 G
450005795520 16/03/2021 16/03/2021 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 4000000 G
PEDIDO Fecha de entrega Fecha | pesrase STATUS Codigo MATERIAL Cantidad UM
Contabilizacion Material
450005795510 10/06/2021 10/06/2021 0 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 200000 G
450005869120 10/05/2021 10/05/2021 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
450005732420 14/04/2021 14/04/2021 0 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 150000 G
450005869110 12/04/2021 12/04/2021 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
450005831910 07/05/2021 07/05/2021 0 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
PEDIDO Fecha de entrega Fecha DESFASE STATUS Cdédigo MATERIAL Cantidad um
Contabilizacion Material
450006045010 16/09/2021 16/09/2021 0 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 150000 G
450006015110 19/08/2021 19/08/2021 0 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 100000 G
450005927130 19/08/2021 19/08/2021 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
450005927110 13/07/2021 13/07/2021 0 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 4000000 G
PEDIDO Fecha de entrega Fecha DESFASE STATUS Codigo MATERIAL Cantidad um
Contabilizacion Material
4500059606 04/10/2021 04/10/2021 0 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500060450 28/10/2021 28/10/2021 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 G
4500060450 28/10/2021 28/10/2021 0 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G




PEDIDO Fecha de entrega Fecha DESFASE STATUS el MATERIAL Cantidad um
Contabilizacién Material
4500061887 13/01/2022 13/01/2022 0 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 200000 | G
4500061483 13/01/2022 13/01/2022 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 | G
4500061483 13/01/2022 13/01/2022 0 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500061483 4/02/2022 7/02/2022 3 No cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500062381 25/02/2022 25/02/2022 0 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 250000 | G
4500062381 25/02/2022 25/02/2022 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 | G
4500061887 25/02/2022 25/02/2022 0 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500062381 28/03/2022 28/03/2022 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 | G
4500062381 28/03/2022 28/03/2022 0 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 | G
PEDIDO Fecha de entrega Fe?I‘\a ‘s DESFASE STATUS Cédig'o MATERIAL Cantidad um
Contabilizacién Material
4500062641 8/04/2022 8/04/2022 0 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 250000 | G
4500063033 8/04/2022 8/04/2022 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 | G
4500062641 19/04/2022 19/04/2022 0 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500063352 3/06/2022 3/06/2022 0 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 1000000 | G
4500063033 22/06/2022 22/06/2022 0 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
PEDIDO Fecha de entrega Fecha DESFASE STATUS Codigo MATERIAL Cantidad um
Contabilizacién Material
4500063352 13/07/2022 14/07/2022 1.00 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500063640 19/07/2022 19/07/2022 0.00 Cumple 1000002810 CROSCARMELOSA SODICA 490000 | G
4500063352 18/08/2022 18/08/2022 0.00 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 200000 G
4500063352 18/08/2022 18/08/2022 0.00 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500063762 15/09/2022 15/09/2022 0.00 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500063352 19/09/2022 14/07/2022 -67.00 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 800000 | G
PEDIDO Fecha de entrega COnt:E?I?:acién DESFASE STATUS Iﬁ::;rgi‘;l MATERIAL Cantidad um
4500064603 7/10/2022 7/10/2022 0.00 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500063352 13/10/2022 13/10/2022 0.00 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 800000 | G
4500064603 25/10/2022 25/10/2022 0.00 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500064928 9/11/2022 9/11/2022 0.00 Cumple 1000000277 LACTOSA ANHIDRA CD (SuperTab 21 AN) 250000 | G
4500064928 9/11/2022 9/11/2022 0.00 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 | G
4500063762 28/11/2022 29/11/2022 1.00 Cumple 1000000278 LACTOSA MALLA 200 600000 | G
4500064928 28/11/2022 29/11/2022 1.00 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 2400000 G
4500065471 14/12/2022 14/12/2022 0.00 Cumple 1000000279 LACTOSA MONOHIDRATADA CD (SUPER TAB) 200000 G




Anexo 13: Ingresos del Excipiente Farmacéutico Lactosa Monohidrato de 34 lotes del periodo 2019 al 2022

Nro. Fecha N° Anélisis Lote MP Resultado
Ingreso Proveedor AC Farma
1 22/01/2019 10000134818 22918989 Conforme Conforme
2 03/04/2019 10000136029 22928819 Conforme Conforme
3 11/03/2019 10000135526 22928819 Conforme Conforme
4 22/05/2019 10000136500 22945454 Conforme Conforme
5 28/06/2019 10000136784 22945454 Conforme Conforme
6 20/08/2019 10000137856 22960175 Conforme Conforme
7 18/09/2019 10000138257 22960175 Conforme Conforme
8 10/10/2019 10000139372 22981465 Conforme Conforme
9 08/11/2019 10000139681 22981479 Conforme Conforme
10 11/11/2019 10000139682 22981465 Conforme Conforme
11 25/01/2020 10000141251 23010147 Conforme Conforme
12 28/02/2020 10000141832 23013454 Conforme Conforme
13 20/04/2020 10000142480 23015008 Conforme Conforme
14 19/05/2020 10000142700 23015008 Conforme Conforme
15 05/08/2020 10000144606 23019787 Conforme Conforme
16 09/09/2020 10000145106 23032407 Conforme Conforme
17 23/10/2020 10000145932 23033173 Conforme Conforme
18 07/01/2021 10000146739 23050136 Conforme Conforme
19 24/02/2021 10000147415 23054782 Conforme Conforme
20 17/03/2021 10000147734 23054782 Conforme Conforme
21 20/05/2021 10000148398 23054782 Conforme Conforme
22 26/05/2021 10000150454 23058047 Conforme Conforme
23 04/02/2022 10000151717 23102629 Conforme Conforme
24 03/04/2022 10000152058 23106971 Conforme Conforme
25 05/04/2022 10000152710 23114394 Conforme Conforme
26 27/06/2022 10000153873 23114394 Conforme Conforme
27 19/07/2022 10000154174 23114394 Conforme Conforme
28 26/08/2022 10000154504 23149389 Conforme Conforme
29 20/09/2022 10000154778 23165019 Conforme Conforme
30 28/10/2022 10000155324 23166877 Conforme Conforme
31 10/10/2022 10000155073 23165019 Conforme Conforme
32 11/11/2022 10000155531 23166877 Conforme Conforme
33 15/15/2022 10000150811 23106971 Conforme Conforme
34 19/12/2022 10000156045 23166877 Conforme Conforme




Anexo 14: Resultados Analiticos Realizados por el Fabricante y Laboratorios AC FARMA S.A.

LOTES
PRUEBAS <
ESPECIFICACION DE FARMACOPEA LOTE 1 LOTE 2 LOTE 3 LOTE 4 LOTE 5 LOTE 6
22928819 22928819 22928819 22945454 22945454 22960175
QUIMICA Y FISICA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA
A. ESPECTRO DE ABSORCION IR Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
IDENTIFICACION B. MANCHA PRINCIPAL DE LA SOLUCION
MUESTRA CORRESPONDIENTE EN APARIENCIA Conforme | Conforme
Y VALOR RF DE SOLUCION ESTANDAR A Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
FACIL, PERO LENTAMIENTE SOLUBLE EN AGUA, Conforme | Conforme
SOLUBILIDAD PRACTICAMENTE INSOLUBLE EN ALCOHOL Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
IMPUREZA RESIDUOS DE INCINERACION No mas de 0,1% 0.1 0.01% 0.1 0% 0.1 0% 0.1 0.01% 0.1 0.01% 0.01 0.01%
TRANSPARENCIAY COLOR DE LA SOLUCION.
PRUEBAS ESPECIFICAS | LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LALONGITUD 0.00 0.01 0.01 0.02 0.01 0.02 0.00 0.01 0.00 0.01 0.00 0.012
DE PASO, EN CM, NO MAS DE 0,04.
RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS <100 <102 ufc/g
. 2 2 2 2 2 2
PRUEBAS DE RECUENTO, AEROBIOS: NO MAS DE 1 x 10” ucf/g <100 <10° ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10° ufc/g
MICROBIANO Y PRUEBAS DE | RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS ,
MICRORGANISMO | FILAMENTOSOS Y LEVADURAS: NO MAS DE 5 x , , , , i <10 <10 ufc/g
ESPECIFICOS | 101 ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g
ESCHERICHIA COLI: AUSENTE/g Negativo Ausente/g Negativo Ausente/g Negativo Ausente/g Negativo Ausente/g Negativo Ausente/g Negativo AUSENTE/g
ROTACION ESPECIFICA 54.4-55.9.
ROTACION OPTICA CALCULADA CON RESPECTO A LA SUSTANCIA 55 55.35 55.5 55.06 55.5 55.06 55.1 54.87 55.1 54.87 55.1 55.2
ANHIDRA A 202
LA SOLUCION ESINCOLORAY SE REQUIEREN
NO MAS DE 0,4 mL DE HIDROXIDO DE SODIO
ACIDEZ 0 ALCALANIDAD | 1 sy pARA PRODUCIR UN COLOR ROSADO 0.2 02 0-2 02 02 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 02
O ROJO: 0.0-0.4 mL
PERDIDA POR SECADO NO MAS DE 1,0 % 0.200% 0.110% 0.300% 0.200% 0.300% 0.200% 0.200% 0.650% 0.200% 0.650% 0.100% 0.360%
DETERMINACION DE 5.10% 5.50%
AGUA 4.5-5.5% 4.90% 5.16 % 5.1% 5.29% 5.1% 5.29% 5.0% 5.25% 5.0% 5.25%
LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LA
LONGITTUD DE PASO EN CM. ES 0.04 0.065 0.04 0.04 0.04 0.04 0.07 0.06 0.07 0.06 0.03 0.068
PROTEINAS E IMPUREZAS | NO MAS DE 0,25 RANGO DE 210 nm-220 nm
QUE ABSORBEN LUZ NO MAS DE 0,07 RANGO DE 270 nm-300 nm 0.01 0.007 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.008 0.01 0.008 0.01 0.016




LOTES

PRUEBAS ESPECIFICACION DE FARMACOPEA LOTE 7 LOTE 8 LOTE 9 LOTE 10 LOTE 11 LOTE 12
22960175 22981465 22981479 22981465 23010147 23013454
QUIMICA Y FISICA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA
A. ESPECTRO DE ABSORCION IR Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
IDENTIFICACION B. MANCHA PRINCIPAL DE LA SOLUCION
MUESTRA CORRESPONDIENTE EN APARIENCIA | Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
Y VALOR RF DE SOLUCION ESTANDAR A
FACIL, PERO LENTAMIENTE SOLUBLE EN
AGUA, PRACTICAMENTE INSOLUBLE EN Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
SOLUBILIDAD ALCOHOL
IMPUREZA RESIDUOS DE INCINERACION No mas de 0,1% 0.1 0.01% 0.01 0.01% 0.1 0.02% 0.1 0.01% 0.1 0.03% 0.1 0%
TRANSPARENCIAY COLOR DE LA SOLUCION.
PRUEBAS ESPECIFICAS | LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LA LONGITUD 0.00 0.01 0.00 0.022 0 0.012 0.00 0.022 0.00 0.008 0.00 0.003
DE PASO, EN CM, NO MAS DE 0,04.
igggg’rgg L%TQLA[S)EDE’"ICR?(?RGSN'SMOS <100 <10 ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10 ufc/g <100 <10 ufc/g
PRUEBAS DE RECUENTO, : X210 ucl/g
MICROBIANO Y PRUEBAS DE | RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS
MICRORGANISMO | FILAMENTOSOS Y LEVADURAS: NO MAS DE 5 <10 <10% ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10 ufc/g <10 <10 ufc/g <10 <10 ufc/g <10 <10° ufc/g
ESPECIFICOS | X 101 ufc/g
ESCHERICHIA COLI: AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g | Conforme Conforme Conforme Conforme Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g
ROTACION ESPECIFICA 54.4-55.9.
ROTACION OPTICA CALCULADA CON RESPECTO A LA SUSTANCIA 55.1 55.2 55.1 55.4 55.3 55.46 55.1 55.4 55.5 54.9 55.1 54.8
ANHIDRA A 202
LA SOLUCION ESINCOLORAY SE REQUIEREN
NO MAS DE 0,4 mL DE HIDROXIDO DE SODIO
ACIDEZ o ALCALANIDAD 0,1N SV PARA PRODUCIR UN COLOR ROSADO 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2
O ROJO: 0.0-0.4 mL
PERDIDA POR SECADO NO MAS DE 1.0 % 0.100% 0.360% 0.300% 0.090% 0.200% 0.044% 0.300% 0.090% 0.200% 0.100% 0.200% 0.100%
DETERMINACION DE 5.10% 5.50% 4.90% 5.18% 4.90% 5.34% 4.90% 5.18% 4.80% 4.91% 5.10% 5.10%
AGUA 4.5-5.5%
LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LA
LONGITTUD DE PASO EN CM, ES 0.03 0.068 0.03 0.07 0.04 0.055 0.03 0.07 0.03 0.087 0.04 0.07
PROTEINAS E IMPUREZAS | NO MAS DE 0,25 RANGO DE 210 nm-220 nm
QUE ABSORBEN LUZ NO MAS DE 0,07 RANGO DE 270 nm-300 nm 0.01 0.016 0 0.02 0 0.007 0 0.02 0 0.008 0 0.01




LOTES

PRUEBAS ESPECIFICACION DE FARMACOPEA LOTE 13 LOTE 14 LOLTE 15 LOTE 16 LOTE 17 LOTE 18
23015008 23015008 23019787 23032407 23133173 23050136
QUIMICA'Y FISICA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR ACFARMA
A. ESPECTRO DE ABSORCION IR Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
IDENTIFICACION
B. MANCHA PRINCIPAL DE LA SOLUCION
MUESTRA CORRESPONDIENTE EN APARIENCIA Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
Y VALOR RF DE SOLUCION ESTANDAR A
FACIL, PERO LENTAMIENTE SOLUBLE EN AGUA, Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
SOLUBILIDAD PRACTICAMENTE INSOLUBLE EN ALCOHOL
IMPUREZA RESIDUOS DE INCINERACION No mas de 0,1% 0.01 0.01% 0.1 0.01 0.1 0.03% 0.1 0% 0.1 0.01% 0.01 0.01%
TRANSPARENCIAY COLOR DE LA SOLUCION.
PRUEBAS ESPECIFICAS | LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LALONGITUD 0.00 0.01 0.00 0.01 0.00 0.01 0.00 0.007 0.01 0.01 0.00 0.01
DE PASO, EN CM, NO MAS DE 0,04.
RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS 2 5 5
AEROBIOS: NO MAS DE 1 x 10%ucf/g <100 <10 ufc/g <100 <10 ufc/g <100 <10 ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10’ ufc/g <100 <10* ufc/g
PRUEBAS DE RECUENTO,
MICROBIANO Y PRUEBAS DE | RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS 5 5 , ) ) )
MICRORGANISMO | FILAMENTOSOS Y LEVADURAS: NO MAS DE 5 x <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g
ESPECIFICOS | 101 ufc/g
ESCHERICHIA COLI: AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g | Conforme Conforme Conforme Conforme Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g
ROTACION ESPECIFICA 54.4-55.9.
ROTACION OPTICA CALCULADA CON RESPECTO A LA SUSTANCIA 55.2 54.91 55.2 54.91 55.2 55.46 55.2 55.2 55.3 55.26 55.2 55.38
ANHIDRA A 202
LA SOLUCION ES INCOLORAY SE REQUIEREN
NO MAS DE 0,4 mL DE HIDROXIDO DE SODIO
ACIDEZ 0 ALCALANIDAD | 1\ sy pARA PRODUCIR UN COLOR ROSADO 0.2 02 02 02 03 0.15 0.2 02 0.2 02 02 0.3
O ROJO: 0.0-0.4 mL
10,
PERDIDA POR SECADO NO MAS DE 1,0 % 0.200% 0.120% 0.200% 0.250% 0.200% 0.270% 0.200% 0.240% 0.100% 0.300% 0.300% 0.080%
DETERMINACION DE 5.10% 5.10% 5.10% 5.42% 4.90% 5.34% 5.00% 5.30% 4.90% 5.01% 5.20% 5.23%
AGUA 4.5-5.5%
tg,ﬁg?ﬁﬁ%’-\gglpAAIgI(;/IF_D[\:DCAMP?gE LA 0.03 0.08 0.03 0.06 0.05 0.06 0.03 0.086 0.04 0.06 0.04 0.06
PROTEINAS E IMPUREZAS | NO MAS DE 0,25 RANGO DE 210 nm-220 nm
QUE ABSORBEN LUZ NO MAS DE 0,07 RANGO DE 270 nm-300 nm 0 0.01 0 0.01 0.01 0.004 0 0.014 0 0.02 0.01 0




PRUEBAS

LOTES

ESPECIFICACION DE FARMACOPEA LOTE 19 LOTE 20 LOTE 21 LOTE 22 LOTE 23 LOTE 24
23054782 23054782 23054782 23058047 23102629 23106971
QUIMICA Y FISICA PROVEEDOR ACFARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR ACFARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR ACFARMA PROVEEDOR ACFARMA
A. ESPECTRO DE ABSORCION IR Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
IDENTIFICACION B. MANCHA PRINCIPAL DE LA SOLUCION
MUESTRA CORRESPONDIENTE EN APARIENCIA Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
Y VALOR RF DE SOLUCION ESTANDAR A
FACIL, PERO LENTAMIENTE SOLUBLE EN AGUA, | Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
SOLUBILIDAD PRACTICAMENTE INSOLUBLE EN ALCOHOL
IMPUREZA RESIDUQS DE INCINERACION No mas de 0,1% 0.1 0.01% 0.1 0.01% 0.01 0.01% 0.1 0% 0.1 0% 0.01 0%
TRANSPARENCIAY COLOR DE LA SOLUCION.
PRUEBAS ESPECIFICAS | LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LALONGITUD 0.00 0.01 0.00 0.01 0.00 0.01 0.00 0.01 0.00 0.00 0.00 0.01
DE PASO, EN CM, NO MAS DE 0,04.
aeiibe I‘%TQ;ZEEA'ICES(?E%';'SMOS <100 <10ufe/g | <100 | <107ufe/g | <100 | <10’ufe/g | <100 | <10’ufe/g | <100 | <10’ufe/g | <100 | <107 ufc/g
PRUEBAS DE RECUENTO, :
MICROBIANO Y PRUEBAS DE | RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS
MICRORGANISMO | FILAMENTOSOS Y LEVADURAS: NO MAS DE 5 x <10 <10” ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10” ufc/g <10 <10° ufc/g <10 <10° ufc/g
ESPECIFICOS | 101 ufc/g
ESCHERICHIA COLI: AUSENTE/g Conforme Conforme Conforme Conforme Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g
ROTACION ESPECIFICA 54.4-55.9.
ROTACION OPTICA CALCULADA CON RESPECTO A LA SUSTANCIA 55.3 55.26 55.3 55.26 55.3 55.26 55.3 55.3 55.5 55.2 55.5 55.4
ANHIDRA A 202
LA SOLUCION ESINCOLORAY SE REQUIEREN
NO MAS DE 0,4 mL DE HIDROXIDO DE SODIO
ACIDEZ o ALCALANIDAD 0,1N SV PARA PRODUCIR UN COLOR ROSADO 0.2 0.15 0.2 0.25 0.2 0.1 0.2 0.2 0.2 0.3 0.1 0.2
O R0OJO: 0.0-0.4 mL
PERDIDA POR SECADO NO MAS DE 1.0 % 0.200% 0.230% 0.200% 0.290% 0.200% 0.200% 0.300% 0.200% 0.200% 0.500% 0.200% 0.300%
U 7%
2§LE:MINACION DE 4.55.5% 5.10% 5.00% 5.10% 5.07% 5.10% 5.18% 5.00% 5.10% 4.70% 5.00% 5.00% 5.30%
gye e 0
LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LA
LONGITTUD DE PASO EN CM. ES 0.05 0.14 0.05 0.08 0.05 0.06 0.04 0.1 0.05 0.12 0.03 0.09
PROTEINAS E IMPUREZAS | NO MAS DE 0,25 RANGO DE 210 nm-220 nm
QUE ABSORBEN LUZ NO MAS DE 0,07 RANGO DE 270 nm-300 nm 0.01 0.02 0.01 0.02 0.01 0.01 0.01 0.02 0.01 0.02 0 0.02




LOTES

PRUEBAS ESPECIFICACION DE FARMACOPEA LOTE 25 LOTE 26 LOTE 27 LOTE 28 LOTE 29 LOTE 30
23114394 23114394 23114394 23149389 23165019 23166877
QUIMICA'Y FISICA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR ACFARMA PROVEEDOR ACFARMA PROVEEDOR ACFARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA
A. ESPECTRO DE ABSORCION IR Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
B. MANCHA PRINCIPAL DE LA SOLUCION
IDENTIFICACION MUESTRA CORRESPONDIENTE EN
Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
APARIENCIAY VALOR RF DE SOLUCION
ESTANDAR A
FACIL, PERO LENTAMIENTE SOLUBLE EN
AGUA, PRACTICAMENTE INSOLUBLE EN Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
SOLUBILIDAD ALCOHOL
IMPUREZA RESIDUOS DE INCINERACION No mas de 0,1% 0.1 0% 0.1 0% 0.1 0.01 0.1 0 0.1 0 0.1 0
TRANSPARENCIAY COLOR DE LA SOLUCION.
LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LA
PRUEBAS ESPECIFICAS LONGITUD DE PASO, EN CM, NO MAS DE 0.01 0.01 0.01 0.00 0.01 0.01 0.00 0.01 0.00 0.00 0.00 0.00
0,04.
RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS ) 2 2 ) ) )
AEROBIOS: NO MAS DE 1 x 107 ucf/g <100 <10° ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10’ ufc/g <100 <10°* ufc/g <100 <10 ufc/g
PRUEBAS DE RECUENTO,
MICROBIANO Y PRUEBAS DE | RECUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS 5 ) ) ) , 5
MICRORGANISMO FILAMENTOSOS Y LEVADURAS: NO MAS DE 5 <10 <10 ufc/g <10 <10 ufc/g <10 <10 ufc/g <10 <10 ufc/g <10 <10 ufc/g <10 <10 ufc/g
ESPECIFICOS | X 101 ufc/g
ESCHERICHIA COLI: AUSENTE/g Conforme Conforme Conforme | AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g Conforme Conforme Conforme Conforme
ROTACION ESPECIFICA 54.4-55.9.
ROTACION OPTICA CALCULADA CON RESPECTO A LA SUSTANCIA 55 55.2 55 55.2 55 55.3 55.1 54.9 55.3 54.8 55 54.6
ANHIDRA A 202
LA SOLUCION ESINCOLORAY SE REQUIEREN
NO MAS DE 0,4 mL DE HIDROXIDO DE SODIO
ACIDEZ o ALCALANIDAD 0,1N SV PARA PRODUCIR UN COLOR ROSADO 0.2 0.2 0.2 0.15 0.2 0.3 0.1 0.2 0.1 0.2 0.1 0.3
O ROJO: 0.0-0.4 mL
PERDIDA POR SECADO NO MAS DE 1.0 % 0.200% 0.030% 0.200% 0.200% 0.200% 0.030% 0.200% 0.200% 0.200% 0.200% 0.200% 0.400%
,U 70
DETERMINACION DE 4.90% 4.90% 4.90% 5.30% 4.90% 5.30% 4.90% 5.30% 4.90% 5.10% 5.00% 4.70%
AGUA 4.5-55%
LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LA
PROTEINAS E LONGITTUD DE PASO EN CM, ES 0.04 0.09 0.04 0.09 0.04 0.1 0.04 0.07 0.04 0.06 0.03 0.08
IMPUREZAS QUE NO MAS DE 0,25 RANGO DE 210 nm-220 nm
ABSORBEN LUZ NO MAS DE 0,07 RANGO DE 270 nm-300 nm 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0.01 0 0.01 0 0.01




LOTES

PRUEBAS <
ESPECIFICACION DE FARMACOPEA LOTE 31 LOTE 32 LOTE 33 LOTE 34
23165019 23166877 23106971 23166877
QUIMICAY FISICA PROVEEDOR ACFARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA PROVEEDOR AC FARMA
A. ESPECTRO DE ABSORCION IR Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
IDENTIFICACION B. MANCHA PRINCIPAL DE LA SOLUCION MUESTRA Conf Conf Conf Conf Conf Conf Conf Conf
CORRESPONDIENTE EN APARIENCIA Y VALOR RF DE onforme onforme onforme onforme onforme onforme onforme onforme
SOLUCION ESTANDAR A
FACIL, PERO LENTAMIENTE SOLUBLE EN AGUA, Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme Conforme
SOLUBILIDAD PRACTICAMENTE INSOLUBLE EN ALCOHOL
IMPUREZA RESIDUOS DE INCINERACION No mas de 0,1% 0.1 0 0.1 0 0.1 0 0.1 0
TRANSPARENCIAY COLOR DE LA SOLUCION.
PRUEBAS ESPECIFICAS | LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LALONGITUD DE 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
PASO, EN CM, NO MAS DE 0,04.
RECUENTO TOTAL DE MICROORGANISMOS 2 2 2 2
AEROBIOS: NO MAS DE 1 x 10°ucf/g <100 <10’ ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10° ufc/g <100 <10°* ufc/g
PRUEBAS DE RECUENTO, | RecUENTO TOTAL COMBINADO DE HONGOS
MICROBIANO Y PRUEBAS DE | £y AVENTOSOS Y LEVADURAS: NO MAS DE 5 x 101 <10 <10° ufc/g <10 <10? ufc/g <10 <10? ufc/g <10 <10” ufc/g
MICRORGANISMO ESPECIFICOS ufc/g
ESCHERICHIA COLI: AUSENTE/g Conforme AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g Negativo AUSENTE/g
ROTACION ESPECIFICA 54.4-55.9.
ROTACION OPTICA CALCULADA CON RESPECTO A LA SUSTANCIA 55 54.8 55 54.6 55.5 55.3 55 54.6
ANHIDRA A 202
LA SOLUCION ESINCOLORAY SE REQUIEREN NO
MAS DE 0,4 mL DE HIDROXIDO DE SODIO 0,1N SV
ACIDEZ o ALCALANIDAD PARA PRODUCIR UN COLOR ROSADO O ROJO: 0.0- 0.2 0.2 0.1 0.3 0.2 0.3 0.1 0.3
0.4 mL
10,
PERDIDA POR SECADO NO MAS DE 1,0 % 0.200% 0.200% 0.200% 0.400% 0.200% 0.100% 0.200% 0.400%
10/ 10, 0, 10/ 0, 0, 0, 10,
DETERMINACION DE AGUA 4.5-5.5% 4.90% 5.00% 5.00% 4.70% 5.00% 5.30% 5.00% 4.70%
LA ABSORBANCIA DIVIDIDA POR LALONGITTUD DE
PASO EN CM, ES 0.04 0.07 0.03 0.08 0.03 0.09 0.03 0.08
PROTEINAS E IMPUREZAS NO MAS DE 0,25 RANGO DE 210 nm-220 nm
QUE ABSORBEN LUZ NO MAS DE 0,07 RANGO DE 270 nm-300 nm 0 0.01 0 0.01 0 0.01 0 0.01




Informe de similitud

® 11% de similitud general
Principales fuentes encontradas en las siguientes bases de datos:

+ 11% Base de datos de Internet + 2% Base de datos de publicaciones
+ Base de datos de Crossref + Base de datos de contenido publicado de Crossr

+ 5% Base de datos de trabajos entregados

FUENTES PRINCIPALES

Las fuentes con el mayor nimero de coincidencias dentro de la entrega. Las fuentes superpuestas no se
maostraran.
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