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Informacion
Documentada



¢/, Que es la Informacion

Documentada®?

De acuerdo con la norma ISO 9000:2015 la
informacion documentada se define como:

«Informacion que una organizacion tiene que
controlar y mantener, y el medio que la
contiene»

Es el registro de todas las operaciones que el
personal de la empresa realiza en base al SGC
implantado e implementado.

La informacion documentada es evidencia del
quien, el como, cuando y en donde se realizan
todos los procesos.

Nota: en versiones anteriores de la norma ISO
9000 se le llamaba: “Soporte documental”



| a informacion documentada debe ser:

- Verdadera: que realmente refleje o indique lo que se hace en
la practica.

- Clara: el personal que la utiliza no debe tener duda de como
hacerlo.

- Completa pero concreta: basicamente esto aplica a los
“Procedimientos” que no deben obviar ni les puede faltar lo
Importante a realizar pero que si son extensos en su
contenido desalientan a los usuarios a leerlos y aplicarlos.

Caracteristicas de la Informacion Documentada




Informacion Documentada

La informacion documentada corresponde a: o
- Manuales
- Procedimientos
- Instructivos EI SGC ISO 9001 y los
- Registros procesos bajo su
D —— organizacion, dan la
- lagramas pauta para su
- Mapas de procesos elaboracion
- Calculos
- Graficos
Etc.




Informacion documentada

En general, la Informacion documentada:

- Tiene uniformidad en su estructura y forma.
- Se elabora, se revisa, se prueba y se autoriza antes de ser utilizada.

- Se revisa periodicamente y se actualiza, si es necesario, y se vuelve a
aprobar.

- Se identifican los cambios y el estado de revision actual de los documentos.

- Las versiones pertinentes de los documentos aplicables estan disponibles
en los puntos de uso y cuando es necesario, se controla su distribucion.

- Los documentos estan identificados inequivocamente

- Se previene el uso no intencionado de los documentos obsoletos, y la
identificacion adecuada se aplica a estos si se conservan por cualquier
proposito.



Los Documentos y su tipo

Toda la documentacion, procesos, sistemas, registros relacionados con el
cumplimiento de requisitos debe incluir, referenciar o vincular al Sistema de
Gestion.

Hay documentos de origen externo y de origen interno
Documentos externos:

Se entiende por documento externo todo aquel que es necesario para el sistema de
gestion de calidad o que deriva del mismo, pero que no ha sido elaborados por la
propia empresa.

Desde el punto de vista legal, los documentos externos son leyes, reglamentos,
normas y acuerdos.

Otras fuentes de documentos externos pueden ser: bibliografias, guias, articulos

cientificos, documentos de clientes y proveedores como planos, catalogos de
proveedores, etc.



Los Documentos y su tipo

Documentos internos:

La documentacion interna es la practica de crear y conservar
procesos Yy procedimientos claramente detallados para que puedan

consultarlos los miembros internos de la empresa.

Los documentos internos se dividen en dos clases:
- Los propios del SGC para homologar las actividades que se
realizan.

- Los registros asociados a los procesos y que evidencian su
realizacion.



Control de la
Informacion

Documentada

INFORMACION DOCUMENTADA
DEFINICION:

«Informacion que una organizacion tiene que
controlar y mantener, y el medio que la contiene»

La propia definicion dice que :

“ la organizacion tiene que
controlar”



Controlar los documentos

El control de documentos es un requisito que establece las bases
para elaborar, mantener y actualizar la informacion documentada de
los sistemas de gestion de la calidad.

El control de documentos es el medio para la creacion, revision,
modificacion, emision, distribucion y accesibilidad de los
documentos. Este rol asegura que la documentacion disponible
dentro de una organizacion, sea de confianza para sus usuarios y
contenga informacion actualizada, confiable, verificada y aprobada
formalmente.



Controlar y mantener la informacion

Para controlar y mantener la informacion documentada es necesario que ésta:

Sea accesible o disponible para las personas que la requieren.
Sea facilmente identificable.

Sea distribuida con un registro que indique: la persona que puede acceder a ella ya sea
en forma electronica o impresa; en el primer caso, debe establecerse un adecuado
control de acceso a la informacion.

Sea utilizada por el personal y, si éste propone cambios o0 mejoras que sea siempre
tomado en cuenta.

En caso de cambios, se mantenga un control y seguimiento de los mismos.
Se pueda recuperar para su sustitucion, inutilizacion o desecho.

Sea almacenada en forma ordenada y que se mantenga su legibilidad.

Cuando llegue a término su tiempo de resguardo y para prevenir el uso no intencionado
de documentos obsoletos, se debe mantener los registros de su desecho o
eliminacion.



Los registros y su control

Dentro de la informacion documentada se encuentran los registros

Es a través de los registros, como se puede evidenciar la realizacion de las actividades en
el momento en que son realizadas; permiten evaluar su conformidad con los requerimientos
establecidos, ademas, su revision y seguimiento conlleva a la toma de decisiones.

Los registros se utilizan en las actividades de evaluacidn, supervision y auditorias con el
proposito de evaluar la conformidad de su informacidon o datos con requisitos ya sea
internos de la empresa o derivados de normas.

La empresa debe implementar los controles necesarios para la identificacion,
almacenamiento, proteccion, copia de seguridad, archivo, recuperacion, tiempo de
conservacion y disposicion de sus registros.



Invitacion

Como con todos los elementos
de un SGC: elaboremos,
mantengamos actualizada e
Implementemos mejoras en la
informacion documentada y no
olvidemos mantenerla siempre
bajo control
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En cualquier-actividad, relacionada con la calidad de los
productos, dentro de la industria de l|la salud, se
generan datos de diversas caracteristicas cuyo impacto
puede ser de tal magnitud que ponga en riesgo la salud
de la poblacion.



;DONDE SE
GENERAN DATOS?

 Almacenes

e Control de calidad
* Produccion

e Acondicionamiento

* Diseno y desarrollo

* Validacion

* Capacitacion

* Mantenimiento
* Etc.




LOS REGISTROS TIENEN UN GRAN VALOR
POR LO QUE ELLOS REPRESENTAN




Procedimiento

REGISTRO

. FUNCION DE
LOS DATOS Y
FONTROL REGISTROS

Grafico

EVIDENCIA

Cromatograma



Violaciones a la integridad de datos que han sido documentadas por la FDA

El ndmero de warning letters se ha duplicado desde 2013

15
70
1 I

2013 2015 2017

m Letters to pharmaceutical companies, pharmaceutical compounders or clinical investigators of drugs

m Letters to medical device companies or clinical investigators of medical devices

Letters to dietary supplement companies

Source: PwC Health Research Institute analysis of FDA warning letters database pwe.com / hrio
Note: Letters cited contain explicit references to “data integrity” or both “data” and “integrity” problems



Los datos son |la evidencia que permiten demostrar que los
productos cumplen con especificaciones preestablecidas
como: pureza, seguridad, calidad, potencia, estabilidad, etc.




¢ QUE ES LA INTEGRIDAD DE DATOS?

La integridad de los datos es el grado en que los
datos son:

completos,
consistentes,
precisos,

o
’ confiables,
fidedignos y

perdurables




o -

‘ Department of Health and Human Services ‘ _
e Public Health Service

\‘ -
Food and Drug Administration
10903 New Hampshire Avenue
Silver Spring, MD 20993

Warning Letter 320-17-01
Via UPS

October 13, 2016

Dear Mr. Vigodman,

The U.S. Food and Drug Administration (FDA) inspected your drug manufacturing facility,
rom January 21 to 29, 2016.

This warning letter summarizes significant violations of current good manufacturing practice (CGMP) regulations
for finished pharmaceuticals. See 21 CFR, parts 210 and 211.

Because your methods, facilities, or controls for manufacturing, processing, packing, or holding do not conform to
CGMP, your drug products are adulterated within the meaning of section 501(a)(2)(B) of the Federal Food, Drug,
and Cosmetic Act (FD&C Act), 21 U.S.C. 351(a)(2)(B).




CONTENIDO DE LA WARNING LETTER

5. Su empresa no se asegurd de que los registros de laboratorio incluyan datos completos
derivados de todas las pruebas necesarias para garantizar el cumplimiento de las
especificaciones y normas establecidas. (21 CFR 211.194 (a)

Nuestros investigadores observaron recuentos de colonias para el monitoreo ambiental y de
personal que no coincidian con sus registros oficiales. Por ejemplo, una placa de contacto de
un area “Clase B” tuvo un resultado de X# CFU, pero nuestro investigador conto Y# CFU en la
placa. En otras cinco placas se habian reportado resultados de X## CFU, aunque nuestro
investigador conto X### CFU en cada placa.

La informacion inexacta de los datos ambientales y de monitoreo de personal pone en
entredicho su capacidad para evaluar y mantener un estado de control en su operacion de
proceso aseptico.




CONTENI
LA WAR
LETT

DO DE
NING

- R

6. Su empresa no ejercid los controles adecuados sobre la
computadora o los sistemas relacionados para garantizar que
solo el personal autorizado establezca cambios en los registros
maestr§>s de produccién y control u otros registros. (21 CFR
211.68).

Sus equipos de computo carecian de controles, como la
revision rutinaria del audit trail y del respaldo total de datos,
para evitar que los analistas eliminen datos.

Aunque implementd un procedimiento para comenzar a
revisar los registros de auditoria de su sistema Empower de
cromatografia de liquidos de alta resolucién (HPLC) el 11 de
enero de 2016, no realizd ninguna revision antes de nuestra
inspeccion.

Ademas, el procedimiento que implementd el 11 de enero
regueria una revision aleatoria del audit trail.



CONTENIDO DE LA WARNING LETTER

7. Su empresa no siguid los procedimientos escritos adecuados para
la preparacién de registros maestros de produccién y control

disefiados para asegurar la uniformidad de lote a lote. (21 CFR
211.186 (a))

Nuestros investigadores encontraron documentos relacionados con la
calidad en un cesto de basura. Entre estos documentos se encontraba
una hoja de datos de prueba de esterilidad incompleta, un formato
utilizado para rastrear el movimiento de muestras, una tarjeta de
incubacion del medio de cultivo y otros. La hoja de datos de la
prueba de esterilidad incompleta se habia completado para dar
trazabilidad a la informacion sobre un control de esterilidad. Después
de que se observo un error en la hoja de datos original, el registro se
rasgo y se descarto sin explicacion escrita.



iCOMO SE LOGRA?

Los datos deben recopilarse y mantenerse de manera segura, de modo que sean:
atribuibles,
legibles,
contemporaneos,
originales (o una copia fiel) y
exactos.

Para garantizar la integridad de los datos se requieren sistemas adecuados de
gestion de riesgos y calidad, que incluyan el cumplimiento de principios cientificos
solidos y buenas practicas de documentacion.




ATRIBUIBLE

EXACTO

LEGIBLE

ALCOA

CONTEMPORANEO " ORIGINAL






RN Criterio Definicion
ALCOA
A Atribuible ¢Quién realizd la accion y cuando ? ;Cuando se cambia o modifica un
registro, quién lo hizo y por qué? Deben vincularse a los datos fuente.
La informacion debe incluir la informacion necesaria para ser
L Legible comprensible. Un caso especial es el audit Trail, el cual debe estar en
idioma espaniol. Se debe hacer uso correcto de las unidades de medida,
sin abreviaturas innecesarias
C Contemporaneo/ Los datos deben estar registrados en el momento que se realiza la
Actual actividad indicando fecha y hora siguiendo un orden cronologico.
. La informacion debe estar en su registro original y/o una copia obtenida
Original / , . . : : :
0 Confiable del original, revisada y autorizada. Debe considerarse que independiente
de la captura se debe conservar el original y en condiciones apropiadas
Sin errores y cuando existan enmiendas deben documentarse
Accurate / L . .
A Exacta correctamente, esto implica la supervision de la captura de datos, también

se debe considerar incluir todas las cifras significativas.




Término

Criterio

Definicion

ALCOA

Completa

Todos los datos y metadatos deben estar disponibles y debe demostrarse
trazabilidad desde los datos crudos hasta el registro final. Es la historia del
registro

Consistente

Respetar las reglas para el registro de datos, por ejemplo, formato de fecha,
hora, firmas, etc.

La consistencia aplica a los datos crudos, en papel y en registro
electronicos

Perdurable

Los datos deben estar registrados en hojas de trabajo controladas, en
bitacoras de laboratorio o en sistemas electronicos validados. Deben
conservarse sin alteraciones, danos o mutilaciones

Disponible

Los datos necesitan estar disponible y accesibles para la revision, auditoria o
inspeccion en el tiempo de vida del registro. Debe existir un lugar especifico
de resguardo que permita su facil recuperacion




Fundamentos legales sobre |3
confidencialidad




Ley de Infraestructura de la Calidad

Articulo 133. La informacion prevista en la Plataforma Tecnologica
Integral de Infraestructura de la Calidad sera publica, gratuita y de libre
acceso para todo el publico, salvo por los Estandares emitidos por los
sujetos facultados para estandarizar y los Organismos Nacionales de
Estandarizacion, asi como las demas excepciones de confidencialidad vy
proteccion de datos personales previstas en la legislacion aplicable, y las
que expresamente se prevean en el Reglamento de esta Ley.

La informacion reportada en la Plataforma Tecnologica Integral de
Infraestructura de la Calidad es responsabilidad de quien la genera.




Ley de Infraestructura de la Calidad

Articulo 157. Las sanciones seran impuestas con base en las actas levantadas, en los resultados de
los actos de Verificacién o Vigilancia, en los datos que ostenten los bienes, sus etiquetas, envases o
empaques, en la omision de los que deberian ostentar, en base a los documentos emitidos por las
Entidades de Acreditacién y Organismos de Evaluacién de la Conformidad o con base en cualquier
otro elemento o circunstancia de la que se compruebe una infraccidn a esta Ley o a las demas
disposiciones derivadas de ella.

En todo caso, las resoluciones en materia de sanciones deberan ser fundadas y motivadas, tomando
en consideracion los siguientes criterios:

l. El caracter intencional o no de la accidon u omision constitutiva de la infraccion;

Il. La gravedad que la infraccion implique en relacién con el comercio de bienes, la realizacién de
procesos o la prestacion de servicios, asi como el perjuicio ocasionado a los consumidores;

lll. En caso de ser aplicable, el objetivo legitimo de interés publico que persigue la Norma Oficial
Mexicana y el grado de afectacion al mismo, y

IV. La condicibn econdomica del infractor, de acuerdo con los elementos que hayan sido
proporcionados a la autoridad de que se trate.



Ley de Infraestructura de la Calidad

Articulo 155. Se sancionaran con multa las siguientes acciones u
omisiones:

ll. De seiscientas a nueve mil veces el equivalente en Unidades de
Medida y Actualizacion, cuando:

c) Se utilice cualquier informacion o documentacion en la que
consten los resultados de la Evaluacion de la Conformidad o que
compruebe el cumplimiento con esta Ley y las disposiciones que de
ella derivan, para un fin distinto del que motivo su expedicion;



Ley Federal de Proteccion de Datos Personales
en Posesion de |los Particulares

Articulo 21.- El responsable o terceros que intervengan en cualquier fase
del tratamiento de datos personales deberan guardar confidencialidad
respecto de éstos, obligacion que subsistira aun después de finalizar sus
relaciones con el titular o, en su caso, con el responsable.

Articulo 63.- Constituyen infracciones a esta Ley, las siguientes
conductas llevadas a cabo por el responsable:

VIII. Incumplir el deber de confidencialidad establecido en el articulo 21 de
esta Ley;



Ley Federal de Proteccion de Datos Personales
en Posesion de |los Particulares
SANCIONES

Articulo 64.- Las infracciones a la presente Ley seran sancionadas por el
Instituto con:

|. El apercibimiento para que el responsable lleve a cabo los actos
solicitados por el titular, en'los términos previstos por esta Ley, tratandose
de los supuestos previstos en la fraccion | del articulo anterior;

[I. Multa de 100 a 160,000 dias de salario minimo vigente en el Distrito

Fetde_ral, en los casos previstos en las fracciones Il a VII del articulo
anterior;

lll. Multa de 200 a 320,000 dias de salario minimo vigente en el Distrito
Fetde_ral, en los casos previstos en las fracciones VillI"a XVIII del articulo
anterior, y



Ley Federal de Proteccion de Datos Personales
en Posesion de |los Particulares
SANCIONES

V. En caso de que de manera reiterada persistan las infracciones citadas en los
incisos anteriores, se impondra una multa adicional que ira de 100 a 320,000 dias de
salario minimo vigente en el Distrito Federal. En tratandose de infracciones cometidas
en el tratamiento de datos sensibles, las sanciones podran incrementarse hasta por
dos veces, los montos establecidos.

CAPITULO Xl
De los Delitos en Materia del Tratamiento Indebido de Datos Personales

Articulo 67.- Se impondran de tres meses a tres anos de prision al que estando
autorizado para tratar datos personales, con animo de lucro, provoque una
vulneracion de seguridad a las bases de datos bajo su custodia.



Ley Federal de Proteccion de Datos Personales
en Posesion de |los Particulares
SANCIONES

Continuacién: CAPITULO XI
De los Delitos en Materia del Tratamiento Indebido de Datos Personales

Articulo 68.- Se sancionara con prision de seis meses a cinco anos al que, con el fin
de alcanzar un lucro indebido, trate datos personales mediante el engano,
aprovechandose del error en que se encuentre el titular o la persona autorizada para

transmitirlos.

Articulo 69.- Tratandose de datos personales sensibles, las penas a que se refiere
este Capitulo se duplicaran.



“SI QUIERES HACERLO BIEN,
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