MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE LA UNIDAD DE MEDICAMENTOS
AREA: TODAS LAS AREA DE LA UNIDAD i
PROCEDIMIENTO: SEGUNDO INGRESO DE EXPEDIENTES PARA OBTENCION O
RENOVACION DE REGISTRO SANITARIO. REVISION DE METODOS DE ENSAYO.
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1. OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION:

1.1.0BJETIVOS

1.1.1 Mejorar tiempos de respuesta evitando atraso en los expedientes que pr tan reparos
de fécil resolucion.

1.1.2 Clasificar los reparos que aplican a un segundo ingreso de fo {rea

1.2. CAMPO DE APLICACION:

Expedientes para obtener o renovar Registro Sani
de Medicamentos, para la revision del expedien
Fisicoquimico y/o Microbioldgico, Hoja Cuali-
Terminado.

ndo ingreso a la Unidad
valudgdo Metodologia de Ensayo sea
iva y Especificaciones de Producto

2. REFERENCIAS

2.1.1. FQMP034 "Revision de métodags d¥
2.1.2. VUMEP0O03 “Recepcion de :
2.1.3. FQMF137 “Nota de revision{ge métldos analiticos — Especialidades Farmacéuticas”
2.1.4. FQMF138 “Nota de revision p0dos analiticos-Suplemento Farmacéutico Dietético”
2.1.5. FQMF139 “Nota de 3n de métodos analiticos — Productos Naturales”

2.1.6. FQMF148 “Nota d¢ de métodos analiticos— Productos Homeopaticos”

2.1.7. FQMF149 “Not&ge de métodos analiticos— Homologados”

2.1.8. MIMFQ70 *, de meétodos analiticos — Especialidades Farmacéuticas”
2.1.9. MIMF080 "R e métodos analiticos — Muestras que contengan Probidticos”
3. DEFINI
3.1. F O SIMPLE

on an reparos simples cuando las respuestas al cliente Unicamente implican
pdificaciones y/o aclaraciones en:

ormula cuali-cuantitativa

specificaciones de producto terminado

Empaque primario/secundario

Presentacion de cromatogramas/espectros

Presentacion de cartas aclaratorias respecto al nombre del producto.
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aclaraciones en:

Metodologia de analisis
Validacion/Verificacion del método
Formulario de solicitud de registro sanitario

4. RESPONSABILIDADES OV

4.1. COORDINADOR DE LA UNIDAD DE MEDICAMEN
4.1.1. Conocer y velar por el cumplimiento de este proc 1NgL0.

3.2. REPARO COMPLEJIO i
Se consideran reparos complejos cuando las respuestas implican modifi @ /

4.2. REVISORES DE METODOS ANALITICOS
4.2.1. Conocer y cumplir con este procedimient

4.3. ENCARGADO Y PERSONAL DEV
4.3.1. Conocer y cumplir con este procedi

5. DESCRIPCION DEL PROCEDINIENT

La Unidad de Medicamento
una clasificacion de los re
clasificacion tiene por ol
sera: reparos simpl

P¥sgando la mejora en los procesos toma la decision de realizar
@ e se realizan en la revision de métodos analiticos. Esta

e| reglicir los tiempos de respuesta para el cliente. La clasificacion
05 complejos (ver definiciones).

PRIMER INGRESO DENEXPEDIENTES

Al ingresgr € iente por primera vez a la Unidad de Medicamentos el profesional

respo e\@ revision de métodos analiticos, luego de la revision divide los expedientes en

rep. complejos, si el reparo se clasifica como simple, incluird en el formato de

revi ‘que aplique la observacion “APLICA INGRESO DIRECTO PARA SEGUNDA
N”, en los siguientes formatos:

37 “Nota de revision de métodos analiticos-Suplemento Farmacéutico Dietético”
F138 “Nota de revision de métodos analiticos - Especialidades Farmacéuticas”
FQMF139 “Nota de revision de métodos analiticos — Productos Naturales”
FQMF148 “Nota de revision de métodos analiticos— Productos Homeopaticos”
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FQMF149 “Nota de revisién de métodos — Homologados”
MIMF0070 “Revisidn de métodos analiticos, Especialidades Farmacéuticas”
MIMF0O080 “Revision de métodos analiticos, muestras que contengan Probidticos”
Luego el expediente es trasladado al Area de Recepcién de Muestras, en d rifica

seguin el Formato si el expediente TENDRA INGRESO DIRECTO EN SEGUNDAKEVISION.

Posterior a esto, los expedientes se devuelven al usuario. OV

SEGUNDO INGRESO

» se deberan clasificar por
on INGRESO DIRECTO EN
cepCion de Muestras de la Unidad
étodos Analiticos, en donde un
e los Expedientes.

Al ingresar los expedientes a Ventanilla de la Unidad de
fecha de ingreso, y separar los que presenten |
SEGUNDA REVISION. Estos expedientes se trasl
de Medicamentos quienes realizan el traslado a ReVi§o
profesional que se ha asignado, llevara a cabo | iSi

Si el expediente de INGRESO DIRECTQ es apfpbddo en revision de métodos se traslada a
programacion de ensayos analiticos. Siel te no es aprobado el profesional de revision
de méj:odos analiticos incluira en el formato, d& evision la Nota: APLICA INGRESO DIRECTO
POR ULTIMA VEZ PARA TERCERA REVISION.

6. ANEXOS
No aplica.

X

ULTIMA LINEA
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