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1. DESCRIPCION DEL PROCESO: INSPECCION Y CERTIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION Y CONTROL Y/O DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

PROVEEDORES e INSUMOS e PROCESOS i PRODUCTOS e CLIENTES

Ley N° 1119/97 J J J
INSPECCION Y CERTIFICACIONDE BUENAS PRACTICAS DE
MSPyBS, Mercosur, 2 .
A Res. GMC N° 15/09; FABRICACION Y BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
Congreso Nacional 49/02; D tos N° | .| Factura de pago de
> ; Decretos >
’ DISTRIBUCION arancel
10403/12; 2885/04
i Verficacion de la i
Sector Regulado ! o !
. ! solicitud de !
por la DNVS Solicitud de ' . L, ' .
R > . ' »| inspecciénala ' »| Acta de Inspeccidn
(Fabricante, Inspeccién ! . !
Importador) i Secretariade la i
P | DIV |
Deparatamento de Inspectores ' Retiro de la ' Informe de
> ! Pago de arancel e i i
Recursos Humanos competentes . Certificacion . Inspeccion
3 Ingreso de la 3
| solicitud de . i P
- | . , Registro de | Analisis de Sector Regulado por
Deparatamento de Servicio de ! inspeccion a la ! Rk X
> > A . las | »| documentaciones » |a DNVS (Fabricante
Transporte Transporte ] Direccion de . ]
! o, actividades ! presentadas o Importador)
| Inspecciény |
3 Vigilancia 3
Departamento de Mantenimiento de 3 Emision del 3
psewidos Infraestructura 3 Calendarizacién certificado 3 Certificado de
Generales i ediliciay | de lalnspeccién de BPFyCo | BPFyC
mobiliarios 3 BPAyD 3
Infraestructura 3 3
edilicia, equipos 3 3
inf ti ; Decisién d i e
Departamento de n -o‘rm.a ICOSY i Realizacién de la ecision de i Certificado de
L » mobiliarios. Hojas ! . . > la i
Suministros ) . inspeccion . ., . BPAyD
de seguridad e i Certificacion i
insumos de ! !
escritorio 3 3
777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777777 Registro de control Control de
Departamento de . L.
L. »| Sistema Informatico »( de documentos > Documentos y
Informatica A )
actualizados Control de Registros

El presente documento se distribuye como copia no controlada. Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version, por si ha sido modificada.

* Relacionado al POE-DIV-005 INSPECCION DE BPFyC O BPAyD; POE-DIV-006 ELABORACION DE INFORME TECNICO; POE-DIV-007 ELABORACION DE EVALUACION DESCARGO BPFyC
o0 BPAYyD vigentes.
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MATRIZ DE DEFINICION DEL PROCESO

NECESIDADES Y

Practicas de
Fabricacion y
Control y/o de
Buenas
Practicas de
Almacenamiento
y Distribucién.

de Fabricacion y
Control y demés
reglamentaciones
constituidas para el
funcionamiento de
Laboratorios de
Produccién e
Importadores de
Medicamentos de
Uso Humano.

Acta de Inspeccion.
Informes de
inspeccion.

Andlisis de
documentaciones
presentadas.
Certificado de
Cumplimiento de
Buenas Practicas de

Fabricacion y Control.

Certificado de
Cumplimiento de
Buenas Practicas de
Almacenamiento y
Distribucién

de Produccion o
Importador).

Mantener la confidencialidad
de los resultados.

Informe técnico entregado en
tiempo y forma.

Registros completados en
tiempo y forma y guardados de
manera a preservar la
confidencialidad.

PROCESO MISION PRODUCTOS CLIENTES EXPECTATIVAS DE LOS ITEMS DE CONTROL
CLIENTES
Inspeccion y Verificar el Factura de pago de - Sector Regulado por |- Inspeccion realizada en tiempo indice de Satisfaccion
Certificacion de | cumplimiento de las arancel. la DNVS (Laboratorio y forma. del Sector Regulado
Buenas Buenas Practicas

con los servicios de
Inspeccién y
Certificacién de
BPFyC y BPAyD.
Cumplimiento de las
Inspecciones de
BPFyC de
Especialidades
Farmacéuticas
solicitadas.
Cumplimiento de las
Inspecciones de
BPAyD de
Especialidades
Farmacéuticas
solicitadas

Cantidad de horas de
capacitacién por
Inspector por afio.
Reclamos de
Clientes.
Apelaciones e
impugnaciones.
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Inicio

Recepcidn

inspeccién/re- |

de la solicitud de : :

inspeccién y
documentacién
adjunta en Enlace

Devolver al
Cliente para
correcciéon

Pago del arancel
en Perceptoria

Ingreso del
expediente a la
Secretaria de
Inspeccion

Calendarizacion
de la inspecciéon

v

Planificacién de la

Realizar la
Inspecciéon

I

Elaboracion de
Informe Técnico
de la Inspeccion

¢Cumple con
las BP?

No
v

Entrega de
Informe Técnico
con los hallazgos

Levantamiento
de los hallazgos
por parte del
Inspeccionado

¢Cumple con

Inspeccidon

azo estipulado?

Evaluacién del
descargo
presentado por el
Inspeccionado

Elaboraciény
entrega de
Informe de
analisis de

documentaciones
presentadas

ZCumple con
las BP?

FLUJOGRAMA DEL PROCESO DE INSPECCION Y CERTIFICACION DE BPFyC y BPAyD.

Levantamiento
de los hallazgos
por parte del
Inspeccionado

Evaluacién del
descargo

v

Elaboracién y
entrega de
Informe de
analisis de

documentaciones
presentadas

ZCumple con
las BP?

Si

l

-

Solicitar Re-
Inspeccién

Emisién del
certificado

—1

&

Entrega del
certificado

presentado por el
Inspeccionado

el establecimiento ira a reinspeccion, previo pago del arancel correspondiente.
Si el establecimiento no cuenta con procedimientos vigentes durante la inspeccion, el establecimiento ira a reinspeccion, previo pago del arancel correspondiente.

OBSERVACION:
Si el levantamiento de las observaciones no es presentado dentro de los quince (15) dias habiles de haber retirado el Informe Técnico de Inspeccion / Informe de Evaluacion de Descargo,
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HISTORICO DE REVISIONES
REVISION FECHA DESCRIPCION DE LA MODIFICACION RESPONSABLE
01 17/03/2015 | Implementacidn inicial Directora General de la DNVS
Se agreg6 una observacion al punto 3.Flujograma del Proceso de Inspeccién y .
02 20/03/2019 Certificacion de BPEYC y BPAyD. Directora General de la DNVS
03 01/08/2022 | Revisién general del documento Directora Nacional de la DINAVISA
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