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RESUMEN

La Gerencia de Calidad aparece formalmente en la estructura
del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel desde 1993,
creada con lafinalidad de apoyar y coordinar la mejora de los
procesos de produccion de bienes y prestacion de servicios
que el Instituto ofrece.

La Gestién de la Calidad ha transcurrido por diferentes
etapas desde la creacién de la Gerencia, actuando como ente
propulsor en la implantaciéon, mantenimiento y mejora del
Sistema de Gestion de la Calidad en el Instituto, asi como en
sus inicios apoyo6 las actividades de instauracion de la Planta
Productora de Vacunas (hoy ESPROMED BIO), a través de la
labor de las distintas areas que la integran: Documentacion,
Auditorias y Aseguramiento de la Calidad, éste ultimo
conformado por las areas Validacién y Metrologia.

Esta gerencia actualmente tiene planteados diversos
proyectos relacionados con la sistematizacién de los
procesos, la gestion de riesgos, los laboratorios de
calibracién y verificacion y la calificacién de las cabinas de
seguridad, a fin de cubrir las necesidades de los nuevos
tiempos, aprovechando los recursos disponibles y la
formacion técnica de su personal.

Palabras Clave: Gerencia de Calidad- Historia, Instituciones
de salud-Venezuela, Instituto Nacional de Higiene-Venezuela

La Gerencia de Calidad

ABSTRACT

The Quality Management Office appears formally in the struc-
ture of the National Institute of Hygiene Rafael Rangel since
1993, created with the purpose of supporting and coordinat-
ing the improvement of the processes of production of goods
and provision of services that the Institute offers.

Quality Management has gone through different stages since
the creation of the Office, acting as a propelling entity in the
implementation, maintenance and improvement of the Qual-
ity Management System in the Institute, as well as in its begin-
ning supported in the establishment activities of the Vaccine
Production Plant (today ESPROMED BIO), through the work of
the different areas that comprise it: Documentation, Audits
and Quality Assurance, this latter consisting of the Validation
and Metrology areas.

This management currently has several projects related to the
systematization of processes, risk management, calibration
and verification laboratories and the qualification of security
booths, in order to cover the needs of the new times, taking
advantage of the available resources and the technical train-
ing of its personnel.

Key words: Quality Management-Hystory, Helth Institu-
tions-Venezuela, National Hygiene Institute-Venezuela.

a reestructuracion institucional, impulsada en el afio 1990, crea la Gerencia de Calidad con el objeto
de disefiar y establecer los procesos para mejorar la Calidad de los bienes y servicios que presta el

Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”.

- I

La Gerenciade Calidad aparece oficialmente enla estructuraorganizativaenelafio 1993, cuandola Oficina
Central de Coordinacién y Planificacién de la Presidencia de la Republica aprueba la reestructuracion
del Instituto.

A partir del afio 2002 se le asigna a la Gerencia de Calidad los recursos, para que desarrolle e implante el
Sistema de Gestion de la Calidad en los procesos que se ejecutan en la Institucion, tales como: Control
Sanitario de Productos de Uso y Consumo Humano (Alimentos, Productos Farmacéuticos y Cosméticos),
Diagnéstico de Enfermedades Transmisibles, Produccion de Vacunas e Insumos requeridos en el Area
de la Salud, desarrollo de actividades de Investigacion y Docencia, entre otros.
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La responsabilidad de la ejecucion de las funciones
dela Gerencia se haapoyado, desde su creacién, en
las distintas areas que la han conformado, algunas
de las cuales han sido reestructuradas segun la
necesidad de cumplir y optimizar los procesos en
las areas de la Institucién y principalmente en la
Planta Productora de Vacunas.

Figura N°1: Logo de la Gerencia de Calidad

Con la llegada del Dr. José Luis Mayora en el afio
2005 y de la Dra. Genny Urquia en el afio 2008
como Gerentes de Calidad, seinicié laimplantaciéon
del Sistema de Gestién de la Calidad integrando

un equipo de trabajo profesional de la Institucién,
capacitado en el area de Gestion de la Calidad.

En el periodo 2006 - 2009, la Gerencia de Calidad se
instalé en la Nueva Planta Productora de Vacunas,
alcanzando los siguientes resultados: inicio de
la formacién del personal de la Institucion en el
sistema de gestién, fortalecimiento del Sistema de
Documentaciéndelalnstitucién, conformacién
del area de Auditorias de la Calidad con el fin de
verificar laimplantacion del sistema de gestion
y planificacion del area de Aseguramiento de
la Calidad, como el conjunto de actividades para
que los requisitos de los productos y servicios
sean satisfechos.

Enelperiodo2010-2014, seincorpord un conjunto
de profesionales y técnicos multidisciplinarios, con
el fin de ampliar las areas establecidas dentro de
la Gerencia de Calidad para iniciar las actividades
correspondientes, especificamente enfocadas
en la Nueva Planta Productora y su puesta en
marcha. Las areas establecidas para que la Nueva
Planta cumpliera los requisitos de calidad de las
normas nacionales e internacionales fueron:

Figura N° 2: Gerencia de Calidad 2006-2009
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Figura N°3: Gerencia de Calidad 2010-2014

Documentacién, Auditorias, Liberacion de Lotes y
Mejoras de la Calidad, ésta ultima conformada a
su vez por Validacion y Metrologia. Sin embargo,
el area de documentacién se dividi6 en dos
secciones: una dedicada a la documentacion del
Instituto Sede, como se mantenia hasta la fecha 'y
otra dedicada al nuevo sistema de Documentacién
de la Planta de Vacunas.

Los resultados de este periodo se resumen en la
difusién del Sistema de Gestion de la Calidad a
toda la Institucién, elaboracién de procedimientos

y formularios para la realizacion de las actividades
de la gerencia de calidad y ejecucién de auditorias,
validaciones y calibraciones.

En el afio 2014, a raiz de la separacion de la Planta
de Vacunas (hoy Espromed Bio) del Instituto
Nacional de Higiene, la Gerencia de Gestién de la
Calidad, fue reestructurada y conformada, desde
el afio 2015 hasta el dia de hoy por las siguientes
areas: Documentacioén, Auditorias de la Calidad
y Aseguramiento de Calidad conformada a su
vez por Validaciéon y Metrologia.

Figura N° 4: Gerencia de Calidad 2015-2019
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DESCRIPCION DE LAS UNIDADES DE LA GERENCIA DE CALIDAD

1) AREA DE DOCUMENTACION:

Desde el afio 1999 la Institucidbn se propuso
implantar un Sistema de Gestion de la Calidad
basados en las Norma ISO y Buenas Practicas de
Manufactura, tanto en los procesos centrales como
en los de apoyo, para la produccion de bienes
y servicios, dirigidos a la salud de la poblacion.
Este objetivo conllevd a la necesidad de disefar,
desarrollar y organizar un sistema documental
que cumplieran con el marco legal vigente y
los requisitos que establecen los estandares
nacionales e internacionales de calidad.

En el afio 2004, se emite y aprueba la Politica de
la Calidad de la Institucién, al mismo tiempo, el
equipo de trabajo de la Gerencia de Calidad inicia
la normalizacién de la documentacién, a fin de
cumplir con los requisitos exigidos por el Sistema
de Gestién de la Calidad basado en las Normas ISO,
paralo cual selogradisefiar eimplantar un sistema
de control para la identificacion, elaboracion,
revision y aprobacion de la documentacion, de los
procesos administrativos y técnicos, a través del
establecimiento de los siguientes procedimiento:
P-PEGC-001 Elaboracién de la Documentacion
del Sistema de Gestion de la Calidad, P-PEGC-002
Control de los Documentos del Sistema de Gestion
de la Calidad y P-PEGC-003 Control de los Registros
del Sistema de Gestion de la Calidad.

o
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Figura N° 5: Establecimiento de Sistema de Gestion de la Calidad

Un grupo de funcionarios que representaban a
todas las areas de trabajo de la Institucion, realiza
el Curso ISO 9000 dictado por FONDONORMA,
coordinado por la Gerencia de Calidad. Su objetivo
fue la formacién y el mejoramiento continuo de
todo el recurso humano, que interviene en los
distintos procesos que le compete a la Institucién;
a través de la ejecucion del “Programa de
Capacitacion de la Gerencia de Calidad”, con el fin
de sensibilizar, capacitar y comprometer a todo el
talento humano, en el desarrollo eimplementaciéon
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Bajo el auspicio del “Programa de Cooperacién

FONDONORMA

Cultura de |a Calidad en Venezuela

Figura N° 6: Asociacién Civil FONDONORMA

y Asistencia Técnica, de la Union Europea y
Comunidad Andina de Naciones (UE-CAN) en
Materia de Calidad”, se impulsa la implantacion
de la Norma ISO 17025 “Requisitos Generales
para la Competencia de los Laboratorios de
Ensayo y Calibracion”, con lo cual la Gerencia de
Calidad le brind6 apoyo en la elaboracion de la
documentacion a los laboratorios de ensayo de la
Division Control de Alimentos, con el propésito de
optar a la acreditacion de métodos de ensayo y
reconocimiento formal de su competencia.

En el afo 2005 se aprueba la Revision Cero (0)
del M-CDGC-002 Manual de la Calidad de los
Laboratorios de Ensayo del Instituto Nacional
de Higiene “Rafael Rangel”, basado en Ia
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Norma COVENIN 2534: 2000 (ISO/ IEC 17025: 1999), y se continta desarrollando y organizando la
documentacion necesaria para cumplir con los requisitos de gestion requeridos para la acreditacion
de los laboratorios de ensayo, elaborando, aprobando, controlando, difundiendo y estableciendo los
siguientes procedimientos:

CODIGO TITULO

P-PEGC-004 Auditoria Interna de la Calidad

P-PEGC-005 Control de Trabajos No Conformes

P-PEGC-006 Accion Correctiva

P-PEGC-007 Accion Preventiva

P-PEGC-011 Tratamiento de Quejas de los Clientes

P-PEGC-012 Revisién por la Direccion

P-PEGC-014 Estimacién de la Incertidumbre de las Mediciones Fisico-Quimicas

P-PEGC-015 Validacién de Métodos de Ensayo Fisico-Quimicos

P-PEGC-018 Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo Fisico-Quimicos

P-PEGC-019 Manejo Seguro, Transporte, Almacenamiento, Uso y Mantenimiento
Planificado de Equipos

P-PEGC-020 Calibracién de Equipos

Politica

Procedimientos
Instrucciones técnicas

Registros

Figura N° 7: Documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad

Por otra parte, se disefia y se dispone en la Red
Corporativa de la Institucion de una carpeta
identificada como CalidadSist, en la que se inicia
la organizacién electrénica de la documentacion
(manuales, documentos especiales,
procedimientos, instrucciones, formularios, listas,
normas generales, entre otros) con el finde conocer
el estatus de elaboracién, revisibn o aprobacién
de los mismos, asi como también, permitir la
visualizacion de los documentos controlados
en el sistema y la disposicion de los formularios
vigentes. De igual forma, en esta carpeta se
disponia de informacién diversa relacionada con
el Sistema de Gestién de la Calidad, tales como
normas ISO, difusion publica de los documentos,
presentaciones sobre los cursos, charlas vy
talleres de calidad, listado de codificacién de los
documentos, informacion sobre el Comité de la

Figura N° 8: Sistema de Gestién Documental

Calidad, entre otros.

En el afio 2007, con la finalidad de mejorar
la organizacion y acceso electronico de los
documentos, se evaluaron proveedores para
adquirir un sistema automatizado de control
para la documentacién del Sistema de Gestion
de la Calidad. En esta evaluacion intervino las
areas de Informatica, Organizacidén y Sistemas y
la Coordinacion de Documentacion de la Gerencia
de Calidad, determinandose y acordandose que
este grupo de trabajo poseia las capacidades para
disefiar y desarrollar internamente un sistema de
gestion documental acorde a nuestras necesidades.

Al afo siguiente, en el 2008, se inicia la migracién
de los datos de los documentos aprobados y
controlados hasta la fecha en el “Sistema de
Gestion de Calidad” a través de la ejecucion del
“Proyecto sobre el disefio, desarrollo y carga de
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datos en el Sistema Gestion de Documentos” y
se realiza el “Diagndstico al Sistema Documental”
entre las Gerencias de Calidad y de Planificaciony
Presupuesto/ Organizacion y Sistemas, con el fin
de diagnosticar las quejas constantes y reproceso
por devolucion de documentos.

Los resultados de este diagnostico originaron
la elaboracion y aprobacion de la revisién 3 del
P-PEGC-001 Elaboracion de la Documentacion
del Sistema de Gestién de la Calidad, el cual por
primera vez recoge el proceso metodolégico de la
Gerencia de Calidad y el area de Organizacion y
Sistemas, para asesorar en la elaboracién de los
documentos de la Institucién.

Se realizé ademas, la revisién, actualizacion vy
adecuacion de la informacion cargada en el SGD,
con el finde asegurar que lainformacién registrada
y controlada en el mismo sea real y pertinente para
los procesos que se ejecutan en la Institucion. A
partir de este afio se han realizado diversas mesas
de trabajo con representantes de las distintas
Gerencias tales como, Produccién, Registro y
Control, Diagnostico y Vigilancia Epidemiologica,
Docencia e Investigacion, Administracidn,
Planificacion y Presupuesto, Recursos Humanos,
Consultaria  Juridica, Presidencia, Auditoria
Interna, con el fin de asesorarlos en la elaboraciéon
y control de la documentacién de los procesos
administrativos y técnicos, necesarios para el
Sistema de Gestidn de la Calidad.

Durante los afios 2008 a 2014 la Gerencia
contd con personal dedicado exclusivamente
a la documentaciéon relacionada con la Planta
Productora de Vacunas, generada desde los
mismos inicios del proyecto de acuerdo a la
recomendacién de asesores internacionales.

En este proyecto se trabajé en coordinacion
con las empresas espafolas Telstar Projects y
Sociedad de Validacion de Sistemas (SVS) con la
finalidad de coordinar y gestionar la revision de
procedimientos, planes maestros de validacién,
protocolos de calificacién y validacién del proyecto
y demas documentos asociados. Se conté ademas,
en la elaboracion de los procedimientos de calidad,
con la asesoria de expertos cubanos del Centro de
Ingenieria Genética y Biotecnologia (CIGB).

La Unidad de Documentacién es denominada
actualmente como Division de Organizacion,
Documentacion y Registro la cual apoya a
todas las areas de la Institucion a levantar la
informacion de los procesos que necesitan ser
documentados, asesorando en mesas de trabajo
a los responsables de elaborar, revisar, aprobar,
modificar y gestionar los documentos para que
cumplan con los requisitos y estandares de las
normas de calidad. Asimismo, controla toda
la documentacion establecida en las unidades
técnicasyde apoyo delalInstitucion. Enlos actuales
momentos se cuenta con una data automatizada
y organizada de mas de 589 documentos

g ey — it (0, 4
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Figura N°9: Planta Productora de Vacunas
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UNIDAD LOGROS

Disefio, desarrollo y organizacién de un sistema documental que
cumpla con el marco legal vigente y los requisitos que establecen las
Norma ISO y Buenas Practicas de Manufactura.

Elaboracionyaprobacién de documentos segun los requisitos exigidos
por el Sistema de Gestion de la Calidad basado en las Normas ISO

Disefio e implantacion de un sistema de control para la identificacion,
elaboracién, revision y aprobacion de la documentacién, de los
procesos administrativos y técnicos.

Ejecucion del “Programa de Capacitacion de la Gerencia de Calidad”,
con el fin de sensibilizar, capacitar y comprometer a todo el talento
humano, en el desarrollo e implementacién del Sistema de Gestion
de la Calidad.

Participacion en la implantacién de la Norma ISO 17025 “Requisitos
Generales para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracién”, para apoyar a la Divisién Control de Alimentos, con el
propoésito de optar a la acreditacion de métodos de ensayo.

Desarrollo y activacién del acceso a toda la Institucién del “Sistema
Gestion de Documentos” (SGD) a través de la Intranet.

Para Septiembre del 2018 se han aprobado y controlado 673
documentos: manuales, procedimientos, instrucciones de trabajo,
formularios, etc.

Asesoria a través de diversas mesas de trabajo con representantes
de las distintas Gerencias tales como, Produccién, Registro y Control,
Diagnéstico y Vigilancia Epidemioldgica, Docencia e Investigacion,
Administracién, Planificacion y Presupuesto, Recursos Humanos,
Consultaria Juridica, Presidencia, Auditoria Interna.

AREA DE DOCUMENTACION

vigentes, entre politicas institucionales, manuales,
procedimientos, instrucciones, formularios, entre
otros, registrados y controlados en el “Sistema
Gestién de Documentos” que conforman el fondo
documental y resguardo del conocimiento técnico-
cientifico de la Institucion.

2) AREA DE AUDITORIA:

Con la vision estratégica de contar con un area que
recopiley evalle evidencias sobre informacion que
determina el grado de cumplimiento de acuerdo
a criterios establecidos de los distintos procesos
que se llevan a cabo en el Instituto, se crea el area
de Auditorias.

Los criterios de auditoria sobre los que se documenta
la evaluacién en el Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” se basan en las Buenas Practicas
de Manufactura, (informe 32 de la Organizacion
Mundial de la Salud), publicadas en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela num.

38.009, 26 de Agosto de 2004) y la serie de normas
ISO que aplique segun el area a auditar.

Las normas ISO que aplican a las distintas
dependencias del Instituto Nacional de Higiene
“Rafael Rangel” son las que se nombran a
continuacion:

-ISO 9000 Sistemas de Gestién de la Calidad -
Fundamentos y Vocabulario.

-ISO 9001 Sistemas de Gestion de la Calidad -
Requisitos.

Establece los requisitos minimos que debe
cumplir un Sistema de Gestién de la Calidad.
Puede utilizarse para su aplicacion interna, para
certificacion o para fines contractuales.

-1ISO 15189:2003 Laboratorios clinicos - Requisitos
particulares para la calidad y la competencia.

-ISO 17025:2005 Requisitos Generales para la
Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracion.
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Figura N°10: Auditorias al Sistema de Gestion de la Calidad Figura N° 11: Revisién del cumplimiento de los
requisitos de calidad

-ISO 19011:2002 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental.

En el afio 2005, la Gerencia de Calidad conto con el ingreso de un profesional (1) a quien se le asigna la
responsabilidad de coordinar el area de Auditoria y se realizé la capacitacion de seis funcionarios como
Auditores Internos de la Calidad en base a la norma ISO 17025:1999 (edicidn vigente para la fecha).
Participé ademas, en el Programa de Cooperacion y Asistencia Técnica UE-CAN, realizd una (1) visita
de asesoria técnica por parte de expertos del Programa de Cooperacién y Asistencia Técnica UE-CAN
y en la realizacién de una (1) auditoria externa basada en la norma ISO 17025: 1999, por auditores del
Programa de Cooperacion y Asistencia Técnica UE-CAN en Materia de Calidad.

CODIGO TITULO
P-PEGC-004 Auditorias Internas de la Calidad.
F-PEGC-007 Registro de No Conformidad
F-PEGC-008 Investigacion de la Causa Raiz
F-PEGC-017 Lista de Chequeo de Los Laboratorios de Ensayos (ISO/17025:1999)
F-PEGC-012 Lista de Chequeo del Sistema De Gestion de la Calidad
F-PEGC-018 Lista de Chequeo de Laboratorios Clinicos (ISO 15189:2003)
F-PEGC-020 Informacion Del Desempeiio Del Auditor

En este afio se elaboraron los siguientes
documentos:

Dentro del programa de Capacitacion de Auditores
Internos de Calidad, en el afio 2006, el area
coordiné la formacion y capacitacion de veinte
(20) funcionarios en la Norma ISO 9001:2000 y la
Norma ISO 19011:2002 y cuatro (4) funcionarios
en la norma ISO 17025:1999 (edicién vigente
para la fecha). En este afio, se ejecutaron solo
seis (6) auditorias puesto que las areas aun no se
encontraban preparadas para recibir Auditorias
Internas de Calidad, apenas estaban conociendo
en qué consistia este sistema, a excepci()n de los Figura N° 12: Curso de Formacién de Auditores Internos

de Calidad
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laboratorios de la Divisién de Alimentos y del area
de Lavado y Esterilizacién (auditoria documental
para este ultimo) de la Gerencia de Produccion
donde fueron ejecutadas estas auditorias.

En el afio 2007, se coordin6é la capacitacion
de veintisiete (27) funcionarios adscritos a los
laboratorios de Ensayo en la norma ISO 17025:
2005 Requisitos Generales para la Competencia
de los Laboratorios de Ensayo y Calibracién y
de diecinueve (19) funcionarios en la norma ISO
15189:2003 Laboratorios Clinicos - Requisitos
particulares para la calidad y la competencia, de
estos funcionarios siete (7) fueron certificados.

En el afio 2008 se ejecutaron seis auditorias y
se brindd asesoria (cinco en total) a diferentes
areas de la institucién que lo solicitaron para dar
respuesta a las No Conformidades encontradas en
su area o bien para adecuarse a los lineamientos
del Sistema de Gestion de la Calidad.

Durante el afio 2009 se llevé a cabo la primera
Formacion de Auditores Internos para la Calidad,
proceso que contempla varias etapas, las cuales
se describen a continuacién:

Primera Etapa:

1.Charla General (Actor Clave de los Sistemas de Gestién
de Calidad) a cincuenta (50) profesionales y técnicos
de la institucion para incentivar la participacion
en el proceso de seleccion de nuevos Auditores
Internos de Calidad; seguido de un cuestionario

Figura N° 13: Ejecucién de Auditorias

con la finalidad de recabar informacién sobre el
interés, disposicion y capacidad de los asistentes
para asumir el rol de Auditor Interno.

2.Fase Preliminar de Seleccién (manifestacién de
voluntad, test psicologico, revision curricular,
entrevista).

3.Una Fase de Formacién Evaluada (9 postulados), la
cual consistié en:
a. Curso ISO 9001:2008. Sistemas de Gestién
de la Calidad. Requisitos
b. Curso ISO 19011:2002. Directrices para
la Auditoria de los Sistemas de Gestion de la
Calidad y/o Ambiental.
c. Periodo practico como observador.
d. Auditorias supervisadas.

4.Evaluacion y seleccion de los nuevos auditores
Internos de Calidad de acuerdo al procedimiento

Auditorias de Calidad Realizadas
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Figura N° 14: Auditorias realizadas periodo 2006-2017
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establecido P-PEGC-004 Auditoria Interna de la Calidad. (9 nuevos Auditores Internos en Sistemas de
Gestion de la Calidad).

Segunda Etapa:
- Andlisis general de los resultados obtenidos de la competencia y evaluacidén de los auditores.
- Efectividad de la evaluacion del Programa de formacién de Auditores Internos de Calidad
- 2da Etapa de Formacién (17 Postulados).

En el afio 2016 se realizaron cuatro auditorias de calidad, dos de ellas como parte del proceso de
acreditacion de los métodos de ensayo de la Division de Productos Alimenticios por parte de Sencamer,
ademas de las auditorias realizadas el area particip6 .

Hasta la fecha, el area de Auditorias de la Calidad ha preparado, gestionado y ejecutado auditorias de
calidad a las distintas areas segun la normativa aplicable atendiendo las prioridades del Instituto.

El area de Auditorias de la Calidad cuenta con siete procedimientos propios, los cuales fueron
aprobados y controlados en el Sistema de Gestién Documental en el afio 2015, los cuales se presentan
a continuacion:

El drea realizé ademas un acompafiamiento en la validacion de los métodos de ensayo a ser acreditados
en la Divisién de Alimentos, en la determinacion de la causa raiz de las no conformidades detectadas en
la auditoria realizada por Sencamer realizada en febrero del 2016 y de sus correspondientes acciones
correctivas relacionadas directamente con la Gerencia de Calidad en especifico el area de Auditorias. Ha
participado en charlas informativas en temas relacionados a las Auditoria en las Jornadas de Calidad y en
actividades docentes en el Modulo de Auditorias del diplomado del Curso de Asistente de Laboratorio.

CODIGO TITULO

P-PEGC-004 Gestion del Programa de Auditorias de la Calidad
P-PEGC-010 Seleccion de Auditores

P-PEGC-013 Formacién de Auditores

P-PEGC-016 Evaluacién de Auditores

P-PEGC-017 Planificacién de la Auditoria de la Calidad
P-PEGC-021 Realizacion de la Auditoria de la calidad
P-PEGC-022 Informe de Auditorias

UNIDAD LOGROS

Elaboracion de la Documentacion propia del area (Siete
procedimientos y sus correspondientes formularios).

Coordinacion del programa de Formacion de Auditores Internos para
la Calidad, coordinando la formacién y capacitacion de funcionarios
) del Instituto en la Norma ISO 9001:2000, en la norma ISO 17025y en
AREA DE AUDITORIA la norma ISO 15189:2003 Laboratorios Clinicos.

Ejecucion de (61) auditorias y asesorias para solventar las no
conformidades detectadas a diferentes dreas de la institucién.

Apoyo técnico en las actividades del proceso de acreditacion de los
métodos de ensayo de la Divisién de Alimentos.



IRENE GONCALVES, ANA VARGAS, JACQUELINE HENRIQUES, EDILIDA PETIT. Reseiia Histdrica de la Gerencia de Calidad del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”. Rev. Inst.

Nac. Hig. “Rafael Rangel’, 2018; 49(1):

3) AREA DE VALIDACION - CALIBRACION
(ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LA ACTUALIDAD)

Desde el afio 2005 se establece el area de
Validacion-Calibracién dentro de la estructura
funcional de la Gerencia de Calidad del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel” respondiendo
alanecesidad de desarrollary fortalecer el Sistema
de Gestién de la Calidad de la institucion.

El Area de Validacién-Calibracién tuvo como
principales funciones la coordinacion y evaluacion
de la validacién de los procesos productivos y
analiticos, asi como la calibracion de equipos e
instrumentos de medicion, calificacién de equipos,
instalaciones y sistemas para dar cumplimiento
con los requisitos establecidos en las normativas
relacionadas con las Buenas Practicas de
Manufactura, Sistemas de Gestién de la Calidad
para los laboratorios de ensayo, entre otras.

En el afio 2007, producto de asesorias de expertos
extranjeros, surgié la necesidad de estructurar
formalmente el Area de Aseguramiento de la

Figura N° 15: Calibracion de Instrumentos de Medicion

Calidad dentro de la estructura de la Gerencia
de Calidad, identificando las responsabilidades
asociadas, donde se recomendd que existiera un
personal dedicado al proceso de producciéon de
Vacunas en la Nueva Planta de Vacunas, separado
de otros sectores o competencias de la Institucion.
Es a partir de ese afio que el area de Validaciéon-
Calibracién asume todo lo referente a la revisiéon

y aprobacion de los Requerimientos de Usuarios
(URS), Protocolos de Calificacién de Disefio (DQ),
Calificaciéon de la Instalacion (IQ), Calificacién de
la Operacién (OQ) de los equipos de produccién,
control de calidad, de sistemas y procesos, Planes
Maestros de Validacién asi como otros sistemas
tales como el control de cambios, incidencias y
desviaciones.

En tiempos de evolucién y de cara a cumplir y dar
respuesta con todos los requisitos establecidos
por las normativas vigentes para una estructura
complejadisefiadaparalaproduccionde Productos
Biolégicos como lo es la Planta de Vacunas del

Figura N° 16: Validacion de Procesos

Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
con la vision de ser certificada por Organismos
Internacionales como la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y por asesoria permanente
proveniente de expertos a través del convenio
Cuba-Venezuela surgié la necesidad de crear y
desarrollar el Area de Mejoras de la Calidad dentro
de la estructura organizativa de la Gerencia de
Calidad, cuyas funciones son las ya establecidas
para el areade Validaciény Calibracién con el valor
agregado de gestion. Esta area estaba conformada
por las unidades de Metrologia y Validacién.

En el afio 2008 se organizaron cuatro (4) cursos de
capacitacion al personal de la Planta de Vacuna
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por Docentes de la empresa espafiola SVS. Se realizaron diversas reuniones técnicas con asesores
(Argentina)y proveedores extranjeros (TPRO), ademas de las reuniones técnicas del Comité de Validacion
con el area de Ingenieria, sobre los avances del Proyecto de la Planta de Vacunas.

Se realizd la revision de los documentos relacionados con el Sistema SCADA, de Informes de Calificacidon
de Disefio (DQ) y la elaboracion y revision de Listados de Equipos de Produccién y Control de Calidad
de la Planta de Vacunas.

Enelafio 2009 el area de Mejoras continu6 con las actividades relacionadas con el proyecto de la Planta
de Vacunas, en las que se revisé y se gener6 gran cantidad de documentos, tales como: Protocolos IQ
(Calificacién de Instalacién) tanto de Equipos como de Infraestructura como los Protocolos de Edificio
de Produccion, Infraestructura Edificio de Apoyo y HVAC, Protocolos OQ (Calificacion de Operaciones
de Equipos) como la Cabina de Seguridad Biologica perteneciente a la Division de Control Interno
de Calidad enviados por TPRO (Proveedor Telstar Project), el Plan Maestro Validacion de Equipos de
Laboratorio y de Limpieza, aprobacién de URS (Requerimientos de Usuarios) de los Equipos de gran
envergadura y la revision de los URS de equipos de mediana envergadura como el de Liofilizador de
mesa y del sistema SCADA de la Planta de Vacunas ademas de los procedimientos relacionados al
Proyecto Nueva Planta de Vacunas.

Para el afio 2010, ingresa personal profesional (3) y técnico (4) en apoyo a las actividades del area de
Mejoras, tanto para el area de Validacion como para el area de Metrologia, este personal recibio la
capacitacidén requerida para desarrollar las funciones asignadas. Entre las actividades que se ejecutaron
se encuentran:

Requerimiento de <4 — Calificacion de
usuario (URS) performance

Especificaciones \ s ﬂ Calificacion de
(e — (==

funcionales operacional

N /!

[Es pecificaciones de Calificacion de ]

Control de
cambios

disefio instalacion

\ - %
[ Requisitos GMP h%:[ Calificacion de ]
disefio

Figura N° 17: Etapas de la Calificacion DQ-1Q-0OQ-PQ

-Revision de 04 Protocolos de Calificacion de la Instalacion (1Q).
-Revisién de 18 Protocolos de Calificacién de la Operacion (OQ).
-Revisidn de 02 Protocolos de Calificacién de Equipos (EQ).
-Aprobacion 16 Protocolos de Calificacidén de la Instalacién (1Q).
-Aprobacion 20 Protocolos de Calificacion de la Operacion (OQ)
-Aprobacion 08 Protocolos de Calificacién de Equipos (EQ).
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-Coordinar la calibracién por parte de Sencamer de instrumentos calibrables (criticos) asociados
a equipos y sistemas pertenecientes a los procesos productivos y de Control de Calidad de la
Planta de Vacunas respondiendo a un programa establecido por prioridades enfocado a las
actividades de calificacidon relacionadas con la puesta en marcha de Ingenieria de la Planta de
Vacunas.

-Elaboracion y revision de una serie de documentos o procedimientos para dar soporte a las
actividades del area de Mejoras de la Calidad relacionadas con el Sistema de Gestion de Calidad
que aplica a la Planta de Vacunas.

-Disefio del Laboratorio de Metrologia en las instalaciones de la Planta de Vacunas con el objeto
de cubrir la gama de mediciones (magnitudes) requeridas en los procesos y de esta manera llevar
a cabo la calibracion y verificacion de los Equipos e Instrumentos de medicion de Produccién y
Control de Calidad en planta.

Para lograr este objetivo, se cont6 con asesoria externa para el disefio de las areas destinadas para los
laboratorios de metrologia (temperatura, humedad, presién, masa) de tal manera que estos cumplieran
con los requisitos establecidos en las normas internacionales para los laboratorios de calibracion.
Asimismo, se gestiond la adquisicion de instrumentos, equipos, patrones de medicion, necesarios para
cubrir la mayor cantidad de magnitudes en cantidad y tipo.

Una vez adquirido e instalado dichos patrones y cumplir con los requisitos establecidos en las normas
internacionales para laboratorios de calibracidn se plante¢ el establecimiento de un Sistema de Gestién
Metroldgico y asi demostrar la competencia técnica para llevar a cabo las actividades relacionadas con
calibraciones de equipos e instrumentos.

» 7 T
iy _ LABORTCRIC
i \}f 3 | _%E DOE METROLOGIA
R X
TEMPERATURA, HUMEDAD, PH Y CONDUCTIVIDAD, UV VISIBLE, MASA, DIMENSIONAL, VISCOSIDAD, FLUJO, PRESION.

I'E —
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Figura N° 18: Calibraciones de temperatura, masa, humedad, pH, conductividad y presién

Para la capacitacion del personal del area de Metrologia referente al estudio de medicionesy calibracion,
se establecen alianzas con otros organismos relacionados directamente con la atencién en salud.
El déficit de capacitacién nacional relacionado con las mediciones, induce a ampliar el alcance del
programa de formacién, surgiendo la capacitacién especializada en metrologia industrial en alianza
con organismos como SENCAMER (Servicio Autbnomo Nacional de Normalizacion, Calidad, Metrologia
y Reglamentos Técnicos).

En el afio 2011 el Recurso Humano del area continué la etapa de capacitacion de manera especifica.
Se definieron las estrategias para la realizacién de las calibraciones de equipos por los laboratorios
prestadores del servicio de calibracion a contratar, cumpliendo con un plan de prioridades obedeciendo
a la puesta en marcha de la Planta de Vacunas.
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El Area de Metrologia en el afio 2012, tuvo
una participacion activa en las actividades de

Figura N° 19: Personal de Metrologia de la Gerencia
de Calidad

los
Sistemas de HVAC, Produccién de Agua Calidad
Inyectable, de Producciony Control de Calidad dela
Planta de Vacunas. Se revisaron los certificados de
calibracion emitidos por las empresas contratadas
prestadoras del servicio de calibracién.

calibracion de instrumentos/equipos de

Con el objeto de lograr la dotacion del laboratorio
de instrumentos, equipos, patrones de medicion,
necesarios para dar cumplimiento con su
proposito, la Gerencia de Calidad entre las otras
partes involucradas se apoy6 en la conveniencia de
hacer uso de los fondos disponibles provenientes
del Convenio de cooperacion Cuba- Venezuela,
dentro del proyecto denominado "Utilizacion de las
capacidades Productivas de la Planta de Vacunas
del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”,
para la produccion de las etapas de formulacién,
llenado y envase de varias vacunas y biologicos
desarrollados por el Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia y Comercializados por Heber-
Biotec, contrato 020/2007.”

El personal de Metrologia, con el fin de obtener
la dotacién del laboratorio, particip6 ademas en
la elaboracion de 3 proyectos de Investigacion
(FONACIT) valiéndose no solo de cuan justificado
esta el laboratorio de metrologia para la Planta de
Vacunas, laboratorios de ensayos y de diagndstico
de la Institucion sino también de su relevancia
e importancia a nivel nacional, ya que todo lo

relacionado con la metrologia especificamente las
calibraciones, constituye un proceso muy complejo

debido a la carencia de laboratorios acreditados
para la realizacion del servicio asi como el coste
del mismo en nuestro Pais. El proyecto aprobado
por el 6rgano evaluador se denomino: “Desarrollo
de las soluciones de referencia requeridas en la
calibracion de conductividad del agua de calidad
inyectable” (Aprobado).

Por otra parte y a fin de lograr su autonomia, el
laboratorio de metrologia, adquirié una cantidad
de 29 Patrones de calibracién a través del
financiamiento del Convenio de cooperacién
Cuba- Venezuela "Utilizacion de las capacidades
Productivas de la Planta de Vacunas del Instituto
Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, para la
produccion de las  etapas de formulacién,
llenado y envase de varias vacunas y biologicos
desarrollados por el Centro de Ingenieria Genética
y Biotecnologia y Comercializados por Heber-
Biotec.

C\FONRCIT

G-20007788-7
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Figura N° 20: Proyecto Aprobado por FONACIT
Desarrollo de soluciones de conductividad

El personal de Validacion participd activamente
en las actividades enmarcadas en la puesta en
marcha de la planta de vacunas especificamente
en la ejecucién de las pruebas de calificacién de
la instalacion y operacién de los Fermentadores
de Difteria, Pertussis y Tétanos guiadas por la
empresa proveedora de los mismos. De igual
manera participd en la ejecucion las pruebas de
Aceptacidn en sitio (SAT) con miras a la calificacion
de los equipos de micro y Ultra filtracién de las
plantas de Difteria, Pertussis y Tétanos.

Las actividades de verificacion de equipos e
instrumentos de medicibn asociados a los
sistemas HVAC, Biowaste, agua, equipos de
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ultra y micro filtracién y equipos de laboratorio
perteneciente a la Planta de Vacunas , ademas del
apoyo del personal en la calificacion /validacién de
equipos y sistemas ejecutadas por las empresas
internacionales Telstar, Groninger y Sistel,
continuaron hasta el 2014. El personal tanto del
area de Validaciéon como el de Metrologia, asistié
a diversos cursos y talleres como parte de su
capacitacion en el area correspondiente.

Figura N° 21: Personal de Validacion de la Gerencia
de Calidad

Al ocurrir la separacién del Instituto Nacional de
Higieney la Planta de Vacunas a mediados del afio
2014, la Gerencia de Calidad deja de cumplir sus
funciones con la Planta de Vacunas, por lo que las
actividades de las areas de Validacién, Metrologia
y Mejoras son ahora dirigidas al Instituto Nacional
de Higiene.

En el 2015, el area de Aseguramiento de la Calidad
realizé uninventario de los equipos e instrumentos
a calibrar pertenecientes a todos los laboratorios
y areas técnicas del Instituto, para asi gestionar
la verificacién y calibracion de los mismos, con

Figura N° 22: Validacion de Procesos de la Planta
Productora de Vacunas

especial atencién a los asociados a los métodos
de ensayos a ser acreditados.

Se revisaron los proyectos de disefio y adecuacién
de laboratorios pertenecientes a distintas areas
del Instituto, los documentos relacionados con la
validacion de métodos de ensayo, documentos
relacionados con la remodelacién del Bioterio,
documentos relacionados con la calificacién de los
equipos HPLCy el Secuenciador.

El area particip6 en las actividades de verificacion
en los laboratorios de Seguridad Biolégica NSB2
y NSB3+ y elabor6 la documentacion propia del
area, es decir la relacionada con la calibraciéon de
equipos e instrumento, calificacion de equipos,
instalaciones y sistemas y con la validacién de
métodos de ensayo.

En el afio 2016 el area de Metrologia desarrollo
un proyecto para crear y dotar el laboratorio de
Metrologia del Instituto, con la vision de atender
las necesidades de contar con instrumento
calibrados en todos nuestros procesos. Participo
en las calibraciones de las distintas magnitudes
de equipos e instrumentos de la Divisiéon de
Alimentos ejecutadas por empresas externas
tales como Instrum (Volumen) y El Péndulo (masa,
temperaturay pH).

En virtud de los altos costos del servicio de
calibracion el area Aseguramiento de la Calidad
propuso la implementacion de actividades de
verificacion de manera de incrementar el tiempo
de estado de calibracion de los instrumentos de

= T
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|

Figura N° 23: Proyectos de disefio de los laboratorios
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medicion. Para la verificacion, se realizaron las siguientes actividades:

a) Evaluacion de los requerimientos en materiales y herramientas para realizar la verificacion.
b) Establecer las magnitudes prioritarias.
c) Definicion de la documentacion necesaria para la verificacion.
) Gestiones para la adquisicion.

Figura N° 25: Calibraciones con el Laboratorio Técnica de
Precision El Péndulo

Figura N° 24: Laboratorios de Seguridad
Bioldgica

Por su parte, el area de Validacién participé en
las actividades relacionadas con el proyecto de
remodelacién del Bioterio realizando reuniones
técnicas para abordar detalles pendientes de la
obra y hacerles el respectivo seguimiento. Apoyd
en las actividades del proceso de acreditacion de
los métodos de ensayo de la Division de Alimentos
antes, durante y después de la auditoria realizada
por Sencamer.

En el afio 2017, el area de Aseguramiento de la
Calidad continu6 con las actividades tanto del area
de Metrologia como las del area de Validacion. El
areade Metrologia elabord la Lista de instrumentos
y equipos que requieren calibracion de todas
las areas del Instituto, informacion que permitio
elaborar Programa Anual de Calibracién, se
revisaron los certificados de calibracién emitidos
por las empresas que realizaron el servicio en las
magnitudes de volumen, masa, temperaturay pH,
serealizd la solicitud de la elaboracién del Proyecto
de Ingenieria Basica, Conceptual y de Detalle del
Anteproyecto para el Laboratorio de Metrologia
a una empresa especializada, se gestiond la
adquisicion de los instrumentos y equipos
patrones para llevar a cabo la verificacién de los
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equipos e instrumentos de medicién a fin de no depender de las empresas de servicio y se realizaron
las verificaciones de los equipos e instrumentos de medicion de la Gerencia de Registro y Control de
masa, temperatura y humedad, con el fin de verificar que se mantiene su estado de calibracion.

UNIDAD HOJEINON)

Revision y aprobacion de gran cantidad de documentos, tales como:
Protocolos, Plan Maestro Validacion, Requerimientos de Usuarios de los
Equipos relacionados con el proyecto de la Planta de Vacunas.

Coordinacion de la calibracion por parte de SENCAMER de instrumentos
calibrables (criticos) asociados a equipos y sistemas pertenecientes a los
procesos productivos y de Control de Calidad de la Planta de Vacunas.
Disefio del Laboratorio de Metrologia en las instalaciones de la Planta de
Vacunas con el objeto de cubrir la gama de mediciones.

Establecimiento de un Sistema de Gestion Metroldgico para demostrar su
competencia técnica.

Participacién activa en las actividades de calibracion y revision de certificados
de los instrumentos/equipos.

Elaboracion de 3 proyectos de Investigacion (FONACIT). El proyecto aprobado
por el 6rgano evaluador se denomind: “Desarrollo de las soluciones de
referencia requeridas en la calibracion de conductividad del agua de calidad

inyectable”.
) Adquisicién de una cantidad de 29 Patrones de calibracién a través del
AREA DE financiamiento del Convenio de cooperacién Cuba - Venezuela.
VALIDACION- e : e : s s
. Participacién activa en las pruebas de calificacién de la instalacién y operacién
CALIBRACION de los Fermentadores de Difteria, Pertussis y Tétanos
(ASEGURAMIENTO ' y i
DE LA CALIDAD) Realizacion de inventario de los equipos e instrumentos a calibrar

pertenecientes a todos los laboratorios y areas técnicas del INHRR.

Participaciénenlas actividades de verificacién enlos laboratorios de Seguridad
Biologica NSB2 y NSB3+ del INHRR.

Revision de los proyectos de disefio y adecuaciéon de laboratorios
pertenecientes a distintas areas del Instituto, los documentos relacionados
con la validacién de métodos de ensayo, con la remodelacion del Bioterio,
y con la calificacién de los equipos HPLC y el Secuenciador de Biotecnologia.

Desarrollo de un anteproyecto para instaurar el Laboratorio de Metrologia en
el Instituto.

Participacién en las calibraciones de 331 equipos e instrumentos de la
Gerencia de Registro y Control ejecutadas por empresas externas tales como
Instrum (Volumen) y El Péndulo (masa, temperatura y pH).

Implementacién de las actividades de verificacion del estado de calibracion
de 166 instrumentos de medicién de la Gerencia de Registro y Control.

Apoyo técnico en las actividades del proceso de acreditacién de los métodos
de ensayo de la Division de Alimentos.
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4) AREA LIBERACION DE LOTES:

El drea de Liberacion de lotes pertenecié a la
Gerencia de Calidad hasta el afio 2014, estando
encargado de examinar cada lote individual de
productos autorizados en la Planta de Vacunas,
antes de dar la aprobacion para su liberacion al
mercado. La liberacién consistia en el examen
de los datos de produccién y de los resultados
de las pruebas de Control de Calidad de cada
lote de producto o insumo biolégico elaborado.
Posteriormente el producto o insumo biolégico,
seria liberado por la Autoridad Nacional
Regulatoria.

Figura N° 26: Liberacion de Lotes de Produccion de Vacunas

Para ello el Area de Liberacion de Lote, elaboré
toda la documentacion relacionada con dicha
actividad, como logros resaltantes de esta area, se
elaboraron los siguientes documentos:

- Procedimiento para Liberacion de los lotes
de Producto Biolégico Terminado

- Procedimiento para Liberacion de los Lotes
para la Producciéon actual de Productos
Biologicos Terminados

- Procedimiento de Liberacion de los lotes
de Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA)

- Registro de Entrada, Procesamiento y Salida
de Solicitudes de Liberacién de los lotes de
Producto Biolégico Terminado o Ingrediente
farmacéutico activo.

Ademas realizd la documentacion relacionada con
el Sistema Informatico (REPS) para base de datos:

1. Registro de Entrada, Procesamiento y Salida
de Solicitudes de Liberacién de los lotes de
Producto Biologico Terminado o Ingrediente
Farmacéutico Activo.
. Bases de Datos de los resultados analiticos
3.Registros de datos del Certificado vy
Liberaciénde cadalote de ProductoBiolégico
Terminado o Ingrediente Farmacéutico
Activo.

4.Elaboracion y Evaluacién del Protocolo
Resumen de Produccion y Control para los
Lotes de Producto Biolégico Terminado.

5.Procedimiento para Preparacion de la
Documentacién que acompafia los lotes
que son comercializadosy la documentacién
solicitada con propo6sitos de Registro
Sanitario de Productos Liberados en la
Planta de vacunas

6. Procedimiento a seguir para agilizar la
Liberacion de los Productos Biologicos
Terminados

7.Procedimiento para la Preparacion de la
Documentacién de los lotes que seran
evaluados por la Autoridad Nacional
Regulatoria para su liberacion.

N

Actualmente la Gerencia de Gestién dela Calidad se

ha planteado desarrollar los siguientes proyectos
en pro de mejorar y mantener el Sistema de
Gestion de la Calidad:

Figura N° 27: Proyectos a desarrollar a futuro
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UNIDAD PROYECTOS A DESARROLLAR

Sistematizacién automatizada de los procesos de la Gerencia de Calidad.

Gerencia de Calidad Clasificaciony definicién de fichas técnicas como requisito fundamental de un sistema
informatico que permita la gestién eficiente en la adquisicion de insumos y prestacién
de servicios.

Desarrollo del Area de Control de Calidad de Insumos de la Institucién.

Instauracién del Laboratorio de Metrologia del Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel".
Implementacién de procedimientos para la verificacién de cabinas de bioseguridad y
flujos laminares en el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, que conlleve a su
Aseguramiento de certificacion.
Calidad Clasificaciéon y definicion de fichas técnicas que permita la gestién eficiente en la
adquisicién de insumos y prestacion de servicios.

Propuesta de un Sistema de Gestién de la Calidad en la Unidad de Metrologia del
INHRR Basado En la norma ISO/IEC 17025:2005.

Verificacion y Ajuste Especializado de Equipos e Instrumentos de Medicién del
Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel.

Coordinar y monitorear la Gestion de Riesgos de los procesos del Instituto segun los
Area de Auditorias requisitos establecidos en las Normas ISO como parte de la mejora del Sistema de
Gestion de la Calidad.
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