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OBIJETIVO

Garantizar que se ejecuten todas las actividades de calificaciéon y validacién para garantizar un
producto terminado de éptima calidad, alineando el sistema de gestién integral de calidad
institucional a la produccion aire medicinal.

POLITICA

El hospital Infantil Concejo de Medellin se compromete a realizar las validaciones gque sean
necesarias para los métodos analiticos, sistema informatico y el proceso de produccién, con el
objetivo de garantizar un producto terminado que cumpla con las especificaciones de calidad
establecidas en la normatividad legal vigente.

El Hospital se compromete a aceptar e implementar los protocolos, informes o formatos externos
entregados por el proveedor elegido para llevar a cabo las etapas de la validacién, a revisarlos y
aprobarlos de acuerdo al nivel de ejecucidn requerido.

LINEAMIENTOS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA POLITICA

* Garantizar los recursos econdémicos para la realizacién o ajuste de las etapas de calificacion y
validacion, y las actividades paralelas que se requieran.

# Disefiar un plan maestro de validacién que contemple todas las etapas de la calificacién,
validacion, los cronogramas para revalidacion, y los criterios de aceptacién.

# Realizar a los equipos las calibraciones o controles metrologicos establecidos en los
cronogramas instituciones y registrarlas.

¢ Aceptar e implementar los protocolos de calificaciones de los equipos involucrados en la
produccion de aire medicinal o sistema de respaldo.

* Realizar la toma de datos primarios para las diversas actividades de calificacién y validacion.

» Revisar y aprobar los informes de calificacién de equipos.

¢ Aceptar e implementar los protocolos de estandarizacion de tamafio de lote de aire medicinal.
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Revisar y aprobar los informes de estandarizacién de tamafio de lote de aire medicinal.

¢ Aceptar e implementar los protocolos de validacién para los métodos analiticos, sistema
informatico y procesos de produccion.

* Revisar y aprobar los informes de validacién de proceso de produccion, sistema informatico y
métodos analiticos.

* Incluir toda la documentacién relacionada con etapas de calificacion y validacién al sistema de
gestion integral de calidad institucional.

RESULTADOS ESPERADOS DE LA POLITICA

Producir un aire medicinal que cumpla con las especificaciones de calidad exigidas por la
normatividad vigente, propendiendo por la seguridad de los pacientes.

INDICADORES

Proporcion de lotes de aire medicinal producido que cumplen con especificaciones

CONTROL DE CAMBIOS

Version Fecha de Aprobacién Descripcién de cambios realizados
01 26/01/2016 Creacion del documento
Se incluyen protocolos e informes de estandarizacion de
02 16/11/2017
lotes de aire medicinal.
03 21/11/2017 Se incluye el sistema infermatico en la etapa de validacion.
APROBACION
Elaboré Reviso Aprobd
Nombre: Leidy Yehanna Londofic Nombre: Elena Garcia Bolado Nombre: Fernando Hincapié
a. Agudelo.
Cargo: Quimica farmacéutica Cargo: Lider de Planeacion y Cargo: Director Ejecutivo
Asistencial. Calidad

Vigente a partir del: 21/11/2017
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