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NOTA: El presente manual es una guia operativa que le indicara de manera practica y sencilla el manejo
de las opciones del sistema EESys©, le sugerimos descargar 6 accesar en linea los videotutoriales para
complementar la informacién, desde nuestra pagina en Internet: www.grupodesisa.mx

Para accesar al sistema el usuario y contrasefia son los siguientes:

Usuario: EESYS
Contrasefia: EESYS (teclear en mayusculas)

El sistema le permite, controlar las actividades, datos e informacion necesaria para realizar exitosamente la
administracion de los Estudios de Estabilidad en su organizacion.
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1.- INTRODUCCION

El objetivo de los estudios de estabilidad es proporcionar evidencia documentada de cémo la calidad de un
farmaco o un medicamento varia con el tiempo, bajo la influencia de factores ambientales como:
temperatura, humedad o luz. Los estudios permiten establecer las condiciones de almacenamiento,
periodos de reandlisis y vida util.

En México, la NOM-073-SSA1-2015 Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como remedios
herbolarios, establece los requisitos de los estudios de estabilidad que deben de efectuarse a los farmacos
y medicamentos que se comercialicen en México.

En un ambito internacional (Estados Unidos y algunos paises de Latinoamérica) las guias ICH Q1 marcan
las pautas y requisitos necesarios para realizar los estudios de estabilidad.

Los Estudios de estabilidad, como lo indica la NOM-073-SSA1-2015, son las pruebas que se efectdan a un
farmaco o a un medicamento por un tiempo determinado, bajo la influencia de temperatura, humedad o luz
en el envase que lo contiene para determinar si el farmaco o medicamento es estable, es decir, que se
mantenga dentro de las especificaciones de calidad establecidas durante cierto periodo de tiempo a
condiciones ambientales especificas.

El sistema EESys© tiene como objetivo el control de las actividades, datos e informacién necesarias para
planear, controlar e informar exitosamente los Estudios de Estabilidad de la industria quimico-farmacéutica.

Ademas de cumplir con lo establecido en la NOM-073-SSA1-2015 también contempla las guias ICH y el
CFR 21 parte 211.166, lo que le da al sistema EESys®© un alcance internacional.
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1.1.- INSTALACION DEL SISTEMA

NOTA: Recomendamos leer la “Guia de instalacion e implementacion” para una explicacién mas
detallada del proceso de instalacion.

- Si usa el CD del software la instalacién se arrancara automaticamente.
- Si descargo el archivo “eesys.zip” desde Internet, descomprimalo en cualquier carpeta de la PC y ejecute
el archivo “SETUP.EXE” dando doble clic en el.

¢ Iniciara el proceso de instalacion cargando los archivos requeridos para tal efecto.

e Le presentara pantalla de bienvenida de instalacion, dar clic al boton [Aceptar]

o Posteriormente se presentard pantalla donde le mostrara el directorio donde serd instalado el
sistema, dar clic al boton grande que contiene la imagen de una “Computadora” (le recomendamos
no cambiar el directorio propuesto, para futuras actualizaciones del sistema)

¢ Inmediatamente después aparece un botén [Continuar] damos clic en el.

e Durante la instalacion se van a transferir una serie de archivos del sistema y quiza le aparezcan
mensajes que pretenden sustituir archivos, la instalacion le preguntard si desea conservar los
archivos del equipo, contestaremos dando clic al botdn [Si] a todas las preguntas.

e Cuando se presente la pantalla que indica que la instalacion ha finalizado correctamente, habra
finalizado la instalacion del sistema EESys©

IMPORTANTE: Algunos equipos cuentan con configuracion estricta de seguridad en su sistema operativo
Windows®, que impiden la correcta instalacion y arranque del software, sugerimos que, conjuntamente con
el area de informética de su empresa revisen que cuente con el perfil y los permisos en el PC para la
instalacion del sistema.

En Windows Vista® y Windows 7® requiere que se desactive el UAC (User Account Control) aunque
pareciera que estamos afectando la seguridad de Windows, esta es una caracteristica que esta
ocasionando muchos problemas en diferentes software’s, incluso para copiar y pegar archivos, para
desactivarlo siga los siguientes pasos:

Vaya a Inicio -> Panel de Control -> Cuentas de usuario y proteccion infantil -> Cuentas de usuario ->
Activar o desactivar el Control de cuentas de usuario, y desmarcamos la casilla “Usar el Control de cuentas
de usuario (UAC) para ayudar a proteger el equipos”. Después de esto habra que reiniciar la PC.
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1.2.- VISION GENERAL DEL SISTEMA

Es muy probable que al empezar a utilizar EESys se pregunte ¢ por donde empiezo? y es muy normal. La
presente seccion del manual tiene por objeto dejarle una guia que establezca los pasos a seguir para
implementar el sistema de la manera mas sencilla posible.

NOTA: Recomendamos leer la “Guia de instalacién e implementacién” para una explicacion mas
detallada del proceso de implementacién

El sistema tiene una l6gica de funcionamiento muy sencilla la describiremos por pasos:

10.

11.

Como primer paso se debe definir y establecer el lugar donde se colocara la base de datos de la
empresa, ya sea en red o en algun equipo en particular, para esto utilizaremos la opcién “Base de
datos del sistema” del menu “Configuracién”

Ahi mismo en el menu “Configuracion” en la opcion “Datos empresa”. Como su nombre lo indica
colocaremos algunos datos generales de la empresa como el nombre, la direccién, teléfono(s), el
logo de la empresay el cédigo de activacion (serd proporcionado en la Licencia).

Enseguida vamos a establecer los parametros generales del sistema en la opcidon “Parametros
sistema”

La cuarta opcion del menu es el “Catalogo de usuarios” y seguridad del sistema, si usted esta
trabajando solo con la version PRUEBA puede dar de alta hasta 2 usuarios con los permisos que
crea convenientes. En caso de que ya tenga un codigo de activacién propio por un ndmero de
usuarios especifico en ésta opcion es donde se dan de alta. Le aconsejamos que en un inicio
otorgue todos los permisos y mas adelante vaya restringiéndolos segun las necesidades o politicas
de la empresa.

Iniciando con los datos propios de los estudios de estabilidad. En el menu “Catalogos” en la opcion
“Iniciales” daremos de alta los insumos, familia de productos, tipos de prueba, condiciones de
almacenamiento, equipos o areas y por ultimo los tipos de estudio. Si en un principio no dio de alta
algun dato en éstos catalogos, no se preocupe, lo podra hacer mas adelante, sin embargo hacemos
hincapié en que estos datos seran utilizados para dar de alta los productos a granel y los productos
farmacos o medicamentos.

Se dan de alta los tipos de prueba en base a como esta dividido el trabajo y a los permisos que
desea asignar, ejemplo: Analisis fisicoquimicos, Andlisis fisicos, Andlisis Microbiolégicos, etc.

Se procede a registrar los productos a granel mediante vinculacion con los catalogos iniciales.

Asi mismo se registran los productos farmacos o medicamentos y se define la presentacion
correspondiente.

Se registran las especificaciones para cada familia de producto, se pueden crear una o varias
especificaciones analiticas. Dentro de cada especificacién se pueden crear tantas pruebas como
sean necesarias.

Una vez definidos todos los catalogos anteriores, ya se estara en la posibilidad de registrar los lotes
gque se sometan a estudio de estabilidad.

Daremos de alta los estudios de estabilidad, podréa crear los estudios de estabilidad que desee
definiendo el tipo de estudio, la especificacion analitica que le asignara al estudio, los lotes que
incluird, el equipo o area a utilizar con las condiciones ambientales y el usuario responsable.
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12. A partir de este momento el sistema se encontrara listo para el registro de los resultados de las
pruebas y la captura de inventario de muestras.

13. También se puede iniciar con la captura de informacion para control de cambios, resultados fuera
de especificacion, desviaciones, analisis / observaciones y conclusiones de los estudios de
estabilidad.

14. Cuando ya se tienen datos registrados en el sistema, en el momento que crea conveniente puede
generar los reportes que se desee desde el menu “Reportes.”
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2.- ACCESO AL SISTEMA

& Acceso a EESys®

Usuario

Contraseria

|[EESYS

|

[ Recikir avizos

""""" H .............

i Accesar

&b +

Salir

EESys =Acceso>

Siztema de estudios para

Productos en linea

Productos nuevos

Al accesar el sistema, le solicitara para su acceso el usuario y contrasefia, (Figura 1) de acuerdo a

Figura 1

o "Imposible acceder al sistema: Usuario activo en otra sesion. verifique con el administrador

"iii Acceso denegado !!I" (cuando este mensaje aparece significa que se negdé el acceso al
sistema y la cuenta fue bloqueada, debera solicitar con el administrador del sistema que sea

Figura 2

[ ]
la configuracién inicial y de seguridad, las opciones se presentaran habilitadas para los usuarios con
los permisos correspondientes.

e Si el usuario que esta accesando esta configurado a operar el sistema para “Productos en linea” y
“Productos nuevos” el sistema solicitara seleccionar uno de ellos. (Figura 2) Se podra dar cuenta
que EESys divide el sistema en 2, es decir, la informacién de los estudios de estabilidad de
productos de linea y de nuevos productos esta por separado, esto se explicard mas adelante.

e Elsistema podra enviar una serie de mensajes que le indicara los pasos a seguir, mensajes como:

o “Usuario blogueado...solicite 'restablecer cuenta' con el administrador del sistema”
del sistema "
"Usuario 6 contrasefa no valida; vuelva a intentar"
restablecida)

o El apartado “Recibir avisos” permitira visualizar la ventana de avisos por usuario. (Figura 3) Este
sistema de avisos, lo que hace es que, a partir de una fecha, muestra los andlisis que se debieron
realizar durante todo el mes anterior y los analisis que se deberan realizar durante el siguiente mes,
asi como su estatus.

€ Avisos El
Feche [1amemone _w| Resvonssble [FEsvs | EESyem ¢ <,
500 87 ESTUDTE DE SETABIOAD FARA AL A Tor—[VEDTEAVERTD Ty s [PROCRAWA A4 oo | o=
e L e L M
K1
g e
Figura 3
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2.1.- PANTALLA PRINCIPAL

¢ EESys® EMPRESA FARMACEUTICA [BEET
Configuracién Catdlogos Capturas Reportes Procesos Acercade ...
EISESENEE
EESYS
Productos en linea
-
-—

¢ La pantalla principal del sistema EESys se compone de menus, opciones, iconos de acceso rapido y
etiquetas informativas.
e Los menus (mas adelante se detallara cada uno de ellos) son:
o “Configuracion” especificaremos los parametros necesarios para el funcionamiento 6ptimo
del sistema en la empresa farmacéutica donde nos encontremos.
“Catélogos” informacion que conformara la estructura del sistema.
“Capturas” se registraran todos aquellos datos referentes a cada estudio.
“Reportes” generacion de informacién, analisis por estudio, certificados, etiquetas, etc.
“Procesos” mantenimiento de la informacion del sistema.
o “Acerca de” referencia directa de la version y proveedor del sistema EESys
¢ Dentro de cada menu existen opciones o submenus que mas adelante explicaremos.

O O O O

< EESys® EMPRESA FARMACEUTICA

Configuracion  Catdlogos Capturas Reportes Procesos  Acercade ...

o 57 S ==

EESYS

&l

e Podemos observar los iconos de acceso rapido los cuales visualizandolos de izquierda a derecha,

en ese orden nos permiten (de acuerdo a los permisos otorgados) acceder a opciones especificas
como:

Salir del sistema
Ir a catalogo de productos (farmacos y medicamentos)
Ir a catdlogo de lotes
Ir a catalogo de estudios de estabilidad
Registrar datos resultados de analisis
Ir al reporte certificado
Generacion de reportes protocolo
e Por ultimo debajo del los iconos se encuentran 3 etiquetas de diferente longitud, si pasamos el
cursor del “mouse” por encima de cada una de ellas podremos observar:
o Etiqueta longitud corta.- indicara la ubicacion (ruta) registrada de la BD del sistema.
o Etiqueta longitud media.- indicara la clave del usuario activo en esa sesion.
o Etiqueta longitud larga.- indicara estudios de estabilidad para productos en linea o nuevos
productos

O O O O O O O
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3.- MENU PRINCIPAL [CONFIGURACION]

3.1.- DATOS EMPRESA

& Datos empresa

Razdn Social |EMPRESA FARMACELTICA

Responsable
P |RESPONSABLE SAMTARIO

Responzable
de estabilidades |RESPONSAF_|LE DE ESTABILIDADES

E-tail |eesys@desisa.com.mx

Direccidn EWN 1
DIRECCION EMPRES A, El\m]l)\l_:ﬁ }l

Teléfonos [TEL 1 TEL 2 TEL 3 } ‘P]W ,]
Logo [CEESy=DATOSLOGO_FARMA.JPG il i (UYL

Definic =i la empresa trabaja con estudios de estabilidad de :
" Productos en linea (" Productos nuevos (% Productos en linea y productos nuevos

Ciodigo de - — :
Activacion PRUEBA | Siztema EESys® - versidn PRUEBA [2 usuatios]

.-.is -r-\ ‘

Grabar Sair

e En ésta pantalla tenemos la razén social de la empresa farmacéutica, es decir, en el cuadro de texto
correspondiente vamos a introducir el nombre de la empresa farmacéutica, debe ser exacto como
se especifica en la licencia.

e Colocamos el nombre del responsable sanitario, el nombre del responsable de estabilidades, su e-
mail, la direccion de la empresa y tenemos la opcion de incluir 3 nimeros telefénicos.

e También podemos incluir el logo de la empresa farmacéutica, dicho logo sera el que aparecera en
los reportes que se generen desde el sistema.

¢ Podemos apoyarnos en el boton de ayuda (botdn con la imagen de lupa), basta con dar clic en él y
aparecera un cuadro de didlogo en el que buscaremos la ubicacién del archivo de imagen. La
imagen debera ser de un tamafio adecuado, aconsejamos no mas de 300 pixeles de ancho y largo,
dicho tamafio no es restrictivo pero serd parte del encabezado de los reportes generados, si es
demasiado grande podra dar mal aspecto a los reportes.

e La Ultima seccioén de la pantalla es el lugar donde se insertara el cédigo de activacién proporcionado
en la Licencia de uso del sistema.

¢ Es importante que usted sepa que el codigo de activacion es personalizado para la empresa, es
decir, el cédigo tiene una relacion directa entre la razén social que usted proporcioné en ésta
pantalla y el tipo de licenciamiento adquirido por la empresa.

e Al adquirir el sistema, se le hara entrega del cédigo de activacion (en la Licencia de uso) el cual es
una clave Unica de 12 caracteres que le proporcionard la configuracion personalizada del sistema y
el completo uso del mismo.

e El botén [Grabar] almacenara los datos, el boton [Salir] abandona la opcion.

e En ésta pantalla la mayoria de los datos son opcionales.
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3.2.- PARAMETROS DEL SISTEMA

& Parametros sistema [Productos en linea]

Fahrica
" Farmacos " Medicamentos

Iv Ltilizar insumos en farmacos v Utiizar inzumos en medicamertos
v Capturar lote de insumos de farmaco W Capturar lote de insumos de medicamentos

v Solicitar imagen de producto en v Solicitar imagen de producto en catalogo
catdlogo de farmacos de medicamentos

Formato de fecha

Mes Afin
Separador de fecha [ % Car.=fgo O Dig. =08 (¥ 2Poz. =08 " 4Poz. =2009
Firmas en cerificados
v Solictar Iv Solictar v Solictar v Solictar v Solictar
|Reslizd |Revisd ['eriticd | &prokd | sutorize
Firtmaz en protocolo e informe:
v Solicitar v Solicitar v Solicitar v Solicitar v Solicitar
|Resliza |Revizs ['eritica | proks | utorize
Firtnaz en programa anual
v Solictar [v Solicitar v Solicitar v Solictar [v Solicitar
|Realizd |Revizd [verificd |probd | &uttorizd
Decimales en calculos Palticas de seguridad [Cortrazefias]

n Desviacion estandar
n Dezviacidn estandar relstiva

[z Méximo

B Minimo [ Complejidad alfanumérica

[12" Meses para forzar cambio
[6 Longitud minims de 2 & 10 cars.

L

Sceptar

La pantalla de pardmetros del sistema se divide cuatro secciones.

La primera seccion establece el tipo de productos que se fabrican en la empresa, farmacos,
medicamentos 0 ambos

Para cada tipo (farmaco, medicamento o ambos) se debe especificar mediante su respectiva
activacion si se utilizaran dentro del sistema insumos y a su vez, si a éstos insumos se les registrara
numero de lote o no, también se debe especificar si se solicitard 0 no una imagen o ilustracion del
farmaco o medicamento al momento de crearlo mediante el catadlogo de productos.

En la segunda seccion definiremos el formato de fecha que queremos sea el que aparezca en los
reportes del sistema, podremos configurarlo de acuerdo a: el caracter separador de fecha que podra
ser “/” (diagonal) 6 “-“ (guién) 6 “ “ (espacio en blanco), también podremos indicarle si el mes debe
ser presentado en caracteres (Ene, Feb, etc.) o digitos (01, 02, etc.) y si el afio se presenta con 2 o
4 digitos (09 6 2009)

En la tercer seccion se especifica mediante su respectiva activacion el tipo de firmas que se
colocaran en cada reporte. Por default estdn activadas todas las firmas. Las leyendas son
modificables de acuerdo a sus necesidades. como ejemplo, en “Firmas en certificado” podremos
cambiar la leyenda “Realiz6” por la leyenda “Elaboré”.

Esto se debe establecer inicialmente, por Unica vez, para cada tipo de reporte que genera el
sistema EESys en donde se requieran firmas.

La cuarta seccion permite establecer el nimero de posiciones decimales para los calculos
estadisticos dentro del sistema.

Finalmente en la quinta seccion se establecen las politicas de seguridad de las contrasefias
basicamente se establecen tres politicas. En la primera se especifica el nUmero de meses que
deben pasar para que el sistema obligue a los usuarios a cambiar su contrasefia. En la segunda
politica, se especifica el nimero minimo de caracteres que debe tener una contrasefia para que el
sistema la acepte como valida. Y en la tercera y ultima politica de seguridad se establece si al
momento de que el usuario cambie a una nueva contrasefia, ésta debera forzosamente llevar
nameros y letras, en el caso de estar activa, o dejara en total libertad al usuario, al estar inactiva.
Para guardar cualquier cambio, damos clic en el boton [Aceptar]
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3.3.- BASE DE DATOS DEL SISTEMA

& Base de datos del sistema EESys®

Selecoione BASE de DATOS “EESVS DB~

Cosrchivos de programa EESys DATOSEESY S MDB J

-r-,

Aceptar Salir

e Se presenta pantalla que contiene cuadro de texto que nos muestra la ruta actual de la base de
datos. Dicha base de datos estd almacenada por defecto en la siguiente ruta “C:\Archivos de
programa\EESYS\DATOS\”.

o Al ejecutar el sistema por primera vez, se inicia con la base de datos “EESYS_DEMO.MDB” que
contiene datos capturados con anticipacion para que usted empiece a utilizar el sistema y se
familiarice con su ambiente y principalmente pueda hacer pruebas y observar los reportes que éste
genera.

e El sistema también instala una base de datos vacia (EESYS.MDB) para que inicie la captura de los
datos propios de su empresa. Le aconsejamos que haga un respaldo inicial de dicha base de datos,
es decir, guarde una base de datos “vacia” para cualquier imprevisto. También es aconsejable por
cuestién de seguridad que eventualmente usted o el especialista en sistemas de su empresa realice
respaldos de dicha base de datos (utileria del sistema que veremos mas adelante).

e Una vez que haya comprendido el funcionamiento y estructuracion de los datos del sistema le
recomendamos que utilice el archivo “EESYS.MDB” el cual es una base de datos “vacia” que podra
utilizar para empezar a registrar los datos de los productos de su empresa.

o NOTAS: Un aspecto importante que debe saber y recordar es que, al momento de instalar el
sistema para trabajar en red, la carpeta que contenga la informacién o base de datos del
sistema debe tener permisos de lectura y escritura para todos los usuarios que deban
acceder al sistema. EESys se encargara de administrar estos permisos de los usuarios.

o Esta opcion nos permite localizar la base de datos del sistema EESys en cualquier carpeta
del equipo o red de la empresa, lo cual nos permite trabajar en sesiones multiusuarios.

e Para cambiar de base de datos damos clic al botén de ayuda (imagen de lupa) desplegara pantalla
en la que podremos buscar el archivo con extension .MDB (EESYS_DEMO.MDB 6 EESYS.MDB)

e Para confirmar el cambio de base de datos damos clic en el boton [Aceptar] o en el botén [Salir]
para cancelar el cambio, en el caso de realizar cambio en la ruta de la base de datos, el sistema nos
informara que hemos cambiado la ruta de la base de datos y que debemos salir y volver a accesar
para que el cambio tome efecto.

DESISA - Desarrollo de Sistemas, Soluciones y Aplicaciones DSS-DS-03 Rev. 03
www.grupodesisa.mx | soporte@grupodesisa.mx | +52 /01 (777) 176 46 73 Pag. 11/91



3.4.- USUARIOS / ACCESOS

.e x|,
Catalogo de usuarios
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p |[EESYES 1 EESyz® Administrador del sistema LM |2 * * L)
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o Mediante la opcién “Usuarios / Accesos” podemos configurar y controlar los usuarios que entraran al
sistema y los accesos o0 permisos que estos usuarios tendran.

o Podra observar el estatus que tiene cada usuario, en la columna “Sts”, si aparece espacio en blanco
significa que dicho usuario no ha accesado al sistema, si aparece “A” significa que el usuario esta
activo dentro del sistema y si aparece “B” significa que fue bloqueado, el bloqueo se dara por dos
situaciones: 12 por tres intentos fallidos de acceso y 22 por no cambiar la contrasefia cuando esta
accion le fue requerida, solo el administrador del sistema podra restablecer la cuenta para que
pueda el usuario accesar al sistema.

e Es importante que sepa que solo podra dar de alta un namero de usuarios limitado de acuerdo a los
especificados en el tipo de licenciamiento adquirido por su empresa.

e Del lado derecho de la pantalla tenemos EL MENU DE ACCIONES que nos permitira administrar
tanto los usuarios como los accesos al sistema.

e El boton [Alta] permite agregar un nuevo usuario al sistema. Al ser oprimido despliega una pantalla
en la que se coloca el usuario o “Nickname”, que puede ser alfanumérico hasta de 10 caracteres.
Este es el usuario que se le pide al iniciar el sistema.

¢ En el segundo cuadro de texto deberd escribir el nombre completo del usuario, incluyendo apellidos.

e En el tercer cuadro de texto debera escribir el puesto que ésta persona ocupa en la organizacion.

e También, tenemos una casilla de verificacion con la leyenda “Responsable de estabilidades”, lo
cual, si esta activa, le indicara al sistema que él usuario por crear tendra acceso absoluto al sistema,
y si la casilla esta inactiva, el usuario que esté dando de alta se le tendran que definir los accesos
de acuerdo a la funcién que desempefie en los estudios de estabilidad.

o Existe la etiqueta “Fecha ultimo cambio de contrasefia” la cual nos indicara la fecha en que el
usuario realizé el ultimo cambio de contrasefia.

e Al dar de Alta un nuevo usuario, la contrasena por defecto sera la misma que el “Nickname” o
nombre de usuario respetando mayulsculas o mindsculas, posteriormente el usuario debera
modificarla.

e Al dar clic en boton [Aceptar] se crea el nuevo usuario en el sistema, o clic en [Salir] para cancelar
el alta.

e El botén [Baja], permite dar de baja a un usuario previamente seleccionado (ver 1.2 [Suspendido])

e El boton [Cambia], permite modificar el nombre de usuario, su respectivo puesto y si éste tendra
permisos como responsable de estabilidades o no

e El botén [Imprimir], despliega la vista previa del reporte, listo para ser enviado a la impresora.

e EIl boton [Restablecer cuenta] es un botdn de seguridad para el caso de que algun usuario sea
bloqueado. Se seleccionara previamente el usuario y posteriormente dara clic al botén, el sistema
restablecera la cuenta y colocara como contrasefia predefinida, el mismo “Nickname” del usuario.
Dicho usuario al accesar el sistema se le solicitarad cambiar su contrasefia.

e Finalmente para abandonar esta opcién, solo damos clic al botén [Salir]
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o El botén [Accesos] al ser presionado despliega una pantalla llamada “Seguridad”, en la cual se
definen los permisos que se daran al usuario seleccionado. Si el usuario seleccionado tiene activa la
casilla de verificacion de “Responsable de estabilidades”, el sistema solo le avisara que el usuario
tiene todos los accesos permitidos.

E B
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o En la parte superior se presenta el “Nickname” del usuario. Para asignar los accesos Unicamente
revise la opcién de menu a la que se desea acceder y dando doble clic cambiaremos el permiso,
para cambiar la “N” que significa que no tiene acceso a la “S” que significa que si tiene acceso
delante de cada opcion o utilice el boton [Acceso Si/No] para realizar la misma accion.

e Se puede imprimir el listado de los accesos asignados dando clic sobre el boton [Imprimir]

¢ Una vez que haya finalizado de asignar los accesos correspondientes, de clic al botdn [Salir]

& Autorizar tipos de prueba

Usuario | USUARIOA (¢ P.Linea
Usuario Res | Mombre completo i ;
EEEYS 1 EESy=E Autorizar Tipos de Prueha L
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=

Tipos pruebs
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e El sistema también le permite asignar permisos por tipo de prueba o analisis. Esto es respecto al
nuamero y tipo de pruebas que se den de alta en el menu “Catalogos Iniciales”, en la opcion “Tipos
de prueba”

e Al dar clic al botén [Tipos prueba], se presenta pantalla llamada “Autorizar tipos de prueba”, la cual
sigue la misma légica de operacion que la pantalla de seguridad. Con doble clic se autoriza o
cancela el acceso al tipo de prueba seleccionado. También se nos presenta la opcion de imprimir
los permisos asignados. Para terminar damos clic en el botén [Salir]
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3.5.- CAMBIO DE CONTRASENA

& Cambio de contraseiia El

Usuario

Contrazefia actual i
Contrazefia nueys el
Confirmar corfrazefa [w=-

=] 4|

Cambis Salir

o En esta opcion se despliega pantalla que presenta el nombre del usuario actual o “Nickname” en la
parte superior y tres cuadros de texto.

e En el primer cuadro se debe de teclear la contrasefia actual, tal como la escribe al acceder al
sistema

e En el segundo se debe teclear la nueva contrasefia y en el tercer cuadro debe teclear nuevamente
la nueva contrasefia para confirmar que esta escrita correctamente

o NOTA: Es importante que usted sepa que la contrasefia diferencia entre mayusculas y
minusculas y que puede contener nimeros y/o letras.

e Para finalizar damos clic en el botén [Cambia] para confirmar el cambio de contrasefia o clic en el
botdn [Salir] para cancelarlo.

¢ Al confirmar el sistema nos informara que la contrasefia ha cambiado correctamente.

e La préxima vez que inicie una sesion en el sistema debera teclear la nueva contrasefia

3.6.- SALIR DEL SISTEMA

‘.:) iEsta Ud. seguro de salir del sistema EESys®?

Nl

Sil | Mo |

e Confirmar salir del sistema EESys©
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4.- MENU PRINCIPAL [CATALOGOS]
4.1.- INICIALES [CONFIGURACION]

e Los catalogos iniciales resguardan la informacion mas elemental que permitira organizar el sistema.
Es importante que se detenga a analizar la forma en que usted va a estructurar los catalogos. Le
recomendamos ampliamente que utilice la base de datos demo EESYS DEMO.MDB durante algin
tiempo para que analice la manera en que se estructuran y organizan los catalogos iniciales y le sea
mas facil organizar y estructurar los propios.

e Los catélogos iniciales incluyen la siguiente informacién o elementos: insumos, familia de productos,
tipos de prueba, condiciones de almacenamiento, equipos o area y tipos de estudio.

¢ Cabe mencionar que cada una de las opciones que contiene el mend catalogos tiene la misma
estructura de formulario, es decir, en la primer pantalla que se despliega se puede dividir en 3
secciones importantes: un sistema de busqueda, el visualizador o resultado de la consulta
(busqueda) y el menu que contiene los botones de accion.

4.1.1.- INSUMOS

[ [x]]
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o El objetivo de éste catalogo es especificar los insumos que se utilizan para fabricar los diferentes
farmacos o medicamentos, segln corresponda, asi como los fabricantes y proveedores de los
mismos.

o NOTA: Cabe sefialar que el catalogo de insumos solo estara disponible para accesar a él si
en los pardmetros del sistema indicé que utilizaria insumos.

e El sistema de busqueda funciona de manera muy sencilla. Para localizar algun elemento solo
colocamos una frase, palabra, letra 0 numero que estemos buscando y oprimimos el botén [Buscar]
o la tecla [Enter]

e Para presentar todos los elementos del catdlogo simplemente le damos clic al botén [Buscar] sin
escribir ningln caracter en los filtros de busqueda

e El menu de botones de accidn es para administrar las altas, bajas o cambios de los elementos que
presenta el visualizador (area central de la pantalla que forma columnas y renglones)
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e Para dar de alta un insumo basta con dar clic sobre el boton [Alta]. En la ventana que aparece
debemos de teclear una clave para el insumo, su descripcién, sélo cuando el insumo sea excipiente
0 activo y se cuente con dicho dato, el grado técnico. También debemos especificar el tipo de
INSUMO que registraremos: principio activo, excipiente, envase primario o envase secundario.

e Debido a que un insumo puede ser comprado a distintos fabricantes o proveedores, se nos presenta
una seccién donde podemos agregar tantos fabricantes y/o proveedores para dicho insumo como
tengamos dados de alta en nuestra lista de proveedores aprobados. Para agregar lo haremos
mediante el boton [Afadir]. De igual forma es posible editar o eliminar al proveedor y/o fabricantes
gque previamente hayamos dado de alta.

e Mas adelante explicaremos como es que se vinculan los insumos con los medicamentos o
farmacos. Es posible establecer un estatus del insumo como activo o suspendido. Si se establece
como suspendido, dicho insumo no aparecera habilitado para agregarlo como parte de los insumos
necesarios para fabricar dicho medicamento o farmaco.

e Para guardar los cambios damos clic en el boton [Graba] o clic en el boton [Salir] para cancelar el
alta.

e Para eliminar o dar de baja un elemento basta con seleccionarlo y oprimir el botén [Baja]. Se
despliega un cuadro de dialogo en el que al oprimir [Borra] después de la respectiva confirmacion se
realiza la baja

o NOTA: es importante mencionar que el sistema solo permitird dar de baja siempre y cuando
no existan registros relacionados, es decir que no se haya utilizado la clave en alguna
captura.

e Si lo que se desea es cambiar algun dato del insumo previamente registrado, basta con
seleccionarlo y dar clic en el botén [Cambia].

e También es posible imprimir el listado de los insumos que se encuentran enlistados. Simplemente
damos clic al boton [Imprimir] y aparecera la vista preliminar de la impresion, la cual incluye el logo
de la empresa, previamente establecido en la opcion “Datos empresa”. Para imprimir solo tenemos
que dar clic a dicho botén.
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4.1.2.- FAMILIA DE PRODUCTOS
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e El objetivo de éste catalogo es especificar las familias de productos que servirdn como agrupadores
de los productos que se pueden correr en un mismo estudio de estabilidad bajo la misma
especificacion.

¢ Realmente el manejo de éste catalogo es simple, al igual que los demas catalogos cuenta con 3
secciones: la seccion de busqueda, el listado de registros y la de botones (el menu de botones de
accion).

e Sin embargo, la importancia del catalogo radica en que una familia de productos permite agrupar
productos similares, ya sea, productos a diferentes concentraciones de un mismo ingrediente activo
y/o productos de un mismo granel en diferentes presentaciones o sistemas contenedor-cierre. Es
decir, la funcion de éste catalogo es brindar flexibilidad para realizar estudios de estabilidad de
diferentes tipos, por ejemplo, para probar el sistema contenedor-cierre que sera el mas adecuado
para un producto en estudio.

o Nota: Mas adelante en el catalogo de especificaciones usted podra ver que al momento de
crear las especificaciones o pruebas, debera asignar dicha especificacion a una familia de
producto.

e Registrar las familias de productos, es sencillo, basta con dar clic en el botén [Alta] y escribir una
clave adecuada y la respectiva descripcion de la familia. Por ejemplo, si tuviera un par de productos
llamados: “Naproxen 250 mg” y “Naproxen 500 mg”, podria crear una familia para estos productos
llamada simplemente “Naproxen”. Cuando revise el catalogo de granel vera que a los graneles se
les asigna la familia de producto a la que perteneceran.

e De igual manera puede cambiar o dar de baja los registros utilizando los respectivos botones.
Unicamente podra dar de baja las familias de productos que no hayan sido relacionadas en algun
otro catalogo
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4.1.3.- TIPOS DE PRUEBA
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o El objetivo de éste catdlogo es clasificar los tipos de prueba que se le realizan a los estudios de
estabilidad y al mismo tiempo servir de base para la administracién de los permisos que se asigne a
los usuarios del sistema.

e Todos los catélogos iniciales son importantes, sin embargo, hacemos énfasis en el catalogo “Tipos
de prueba’. Este catalogo tiene 2 funciones primordiales.

e La primer funcidon es clasificar las diferentes pruebas o andlisis que se realizan a los estudios de
estabilidad al momento de crearlos en el catalogo de “Especificaciones”.

e La segunda funcion esté ligada a los accesos o permisos que asignara en el sistema por usuario.
Se pueden asignar permisos especificos por tipo de pruebas a los diferentes usuarios...
Recordando... al configurar los usuarios y accesos en el “catalogo de usuarios”, se presenta un
botén llamado [Tipos Prueba] que a su vez presenta un cuadro de dialogo en el que se asignan los
permisos correspondientes por tipo de prueba al usuario previamente seleccionado.

e Teniendo presentes éstas dos funciones del catdlogo “Tipos de prueba”, debemos disenar su
estructura. La estructura debe disefiarse de acuerdo a la manera en que se distribuye el trabajo de
los andlisis para los estudios de estabilidad en la empresa farmacéutica donde pretenda
implementar el sistema EESys.

e De igual manera puede cambiar o dar de baja los registros utilizando los respectivos botones.
Unicamente podra dar de baja los tipos de prueba que no hayan sido relacionados en alguna
especificacion.
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4.1.4.- CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
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e Veremos la manera de registrar las condiciones de almacenamiento de los estudios de estabilidad
para cada area o equipo, es decir, abarcaremos dos catalogos iniciales, el catalogo de “Condiciones
almacenamiento” y el catalogo de “Equipos o area”. El objetivo de estos catalogos es establecer las
condiciones de almacenamiento necesarias para desarrollar los estudios de estabilidad.

e Iniciaremos revisando el catalogo inicial de “Condiciones de almacenamiento”. La estructura del
catalogo es igual a la de los demas: una seccién de busqueda, un listado de registros y una de

botones (menu de botones de accidn).

e En el listado aparecen dos condiciones como ejemplo. La correspondiente a 30 grados centigrados
méas menos 2 grados centigrados y 65 por ciento de humedad relativa mas menos 5 por ciento. Y la
correspondiente a 40 grados centigrados mas menos 2 grados centigrados y 70 por ciento de
humedad relativa mas menos 5 por ciento. Para crear un nuevo registro, basta dar clic al boton
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[Alta] y aparece la ventana correspondiente. Ahora escribimos la clave, temperatura, humedad
relativa, podemos complementar la descripcion 6 dejar la propuesta por el sistema para la cual
tenemos botones auxiliares “Simbolos para descripcidon” para escribir los grados centigrados, el
botdn para los signos mas menos y el boton de porcentaje. También existe el campo para escribir la
zona climética que corresponde al pais. Para guardar se da clic al botén [Graba]

e De igual manera es posible cambiar o dar de baja los registros. La eliminacién de los registros sera
posible siempre y cuando no existan registros relacionados con el registro a eliminar.

o En el siguiente catalogo inicial “Equipos o area” se registran las camaras climaticas o areas
controladas ambientalmente y se vincula dicha area o equipo con el catalogo de “Condiciones de
almacenamiento”.

o Al dar clic al botén [Alta]. Se abre ventana donde se escribe la clave de la camara climéatica, la
descripcion, la marca del equipo, su ubicacion en la empresa.

e Mediante el campo Condicion de almacenamiento vinculamos al presente equipo con la condicion
climética correspondiente del catalogo.

o Después se llena la referencia, que es el protocolo o certificado de calificacién del equipo, la fecha
en que se realizo la calificacion y su fecha de vigencia.

e Para finalizar se da clic al boton [Graba] para guardar el registro.

e También es posible realizar cambios o dar de baja los registros enlistados.
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4.1.6.- TIPOS DE ESTUDIO
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& Cambia tipo de estudio

Blsqueda
Clave

Descripcion

Tipozs de estudio

Clave

Desctipoion

ACELE

ACELERADA

p |LARFLAY

LARGO PLAZO

PROMAMNL

PROGRAMA AMAL

Clave _'i

Descripoion  |LARGO PLATO I|Ela_ja

M2 periodos [

Frecuencia de analizis en meses @
Carmbiz

P1 [Pz p3 [ra [p5 [ps [Pz |

Inicial E |5 E E R

Imprimir

Cambia Salir

4 'ﬂ]‘

El objetivo de éste catalogo inicial es definir los diferentes tipos de estudios de estabilidad y el
periodo de duracién de cada uno de ellos.

Si revisamos los registros enlistados se ve que el primer registro “Acelerada” tiene 3 periodos, al
abrirla es visible que tiene el periodo inicial, 1 mes y 3 meses.

Al revisar el segundo registro “Largo plazo” tiene 7 periodos. Viendo los detalles de ese tipo de
estudio encontramos que los siete periodos son: inicial, 3, 6, 9, 12, 18 y 24 meses.

Crear un nuevo tipo de estudio de estabilidad es relativamente facil, solo se da clic en el botén
[Alta], se elige una clave del tipo de estudio, se escribe la descripcion, se define el numero de
periodos que contendra el tipo de estudio y la frecuencia del andlisis en meses.

Finalmente se da clic en el botén [Graba]

También es posible imprimir el listado de los tipos de estudio que se encuentran enlistados.
Simplemente damos clic al botén [Imprimir] y aparecera la vista preliminar de la impresion.

De igual manera puede cambiar o dar de baja los tipos utilizando los respectivos botones.
Unicamente podra dar de baja los tipos de estudio que no hayan sido relacionados en algin estudio
de estabilidad.
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4.2.- GRANELES

& 5
Basqueda
Clave Descripcion FM Forma farmacéutica Sta (1
[ [ .
Buzcar
Grangles -
| |Clave Cescripcidn Fi |St={Forma farmacéutics ? .
- p |GRADM GRAMEL PARA MEDICAMENTCO & 250 my M |4 | TABLETAS Sé?i-r
- GRADDT-1 GRAMEL PARA MEDICAMENTCO & 250 my M |& | TABLETAS
GRADDZ GRAMEL PARA MEDICAMENTC & 500 mgy Mo |& | TABLETAS
GRADDS GRAMEL PARA MEDICAMENTO B 100 mg Mo |A |CAPSULAS /T
GRADD4 GRAMEL PARA FARMACO AL 95% F A e
& Cambia granel L =3
7
A #ita copi
| | Clave | Granel para o) i
Descripcion  [3RAMEL PARS MEDICAMENTO A 250 mg |_‘
Concertracion (s J 250 my Forma farmacéutica J [T2BELETAS Ela'a
Familia de procductn [Fam-a, J J FAMILIA DE PRODUCTOS A @’
Insumos [ principios activos y excipientes 1 — Cambis
= ! Affacic [QJ
Clave Descripoion Tipo —
P [ACTIVO-O1 PRIMCIPIC SACTIWG & Principio activa E‘ Imprimir
EXCIP-01 EXCIPIEMTE & Excipiente Ecdlitar
EXCIP-02 EXCIPIEMTE B Excipiente -
Elimirar
Estatuz |
o+ Activa © Suspendido N *_,
Cambiz Salir

e El catalogo de “Graneles” presenta la misma estructura de formulario que los catalogos iniciales, es
decir, contiene: un sistema de basqueda, un menu de botones de accion y un visualizador.

¢ Dicho catalogo nos permite especificar los graneles que se utilizan para fabricar los diferentes
farmacos o medicamentos, segun corresponda, asi como vincular a los graneles sus insumos

e Aldar clic al boton [Alta] se presenta pantalla con campos de texto para la clave del producto granel,
su descripcion, concentracion (es), forma farmacéutica y familia de producto (que es un campo
importante cuya funcidn es agrupar la serie de graneles que tienen el o los mismos principios
activos a diferentes concentraciones o presentaciones. Esto permitira mas adelante poder agregar a
un mismo estudio de estabilidad diferentes productos de una misma familia de productos).

o NOTA: S la empresa solo fabrica medicamentos y lo especifico en la configuracion de los
parametros del sistema, la opcion de farmacos permanecera inhabilitada y no la podra
seleccionar

e Después aparece la seccién donde se afladen los insumos que se utilizan para fabricar el granel.
Para hacerlo solo seleccionamos el insumo utilizando la ayuda y damos clic al botdn [Afiadir]. Solo
apareceran los insumos gue sean principios activos o excipientes. Los envases primarios y
secundarios se vincularan al momento de crear el producto. Es posible editar o eliminar del listado
los insumos previamente agregados en el listado, basta con seleccionarlo y dar clic al botén
correspondiente para editar o eliminarlo.

e Si marcamos el estatus del granel como suspendido, éste no aparecerd en las ayudas para
vincularlo con un medicamento o farmaco segun corresponda. Finalizamos la creacién del granel
dando clic al botén [Graba]

e Tal como se ha explicado en catélogos anteriores podemos dar de baja el granel deseado, cambiar
los datos del mismo o imprimir un listado de ellos mediante los botones, [Baja], [Cambia] o [Imprimir]
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o De manera adicional en la seccién de los botones (menu de botones de accion), encontramos el
botdn [Alta copia] que es una ayuda para momentos en los que deseamos crear un granel similar
pero con distinta concentracion o forma farmacéutica y asi evitarnos el volver a teclearlo. El sistema
no permitira que la clave del granel sea la misma, asi es que debe de cambiarla forzosamente. Una
vez que la haya cambiado, asi como los datos deseados da clic al botén [Graba] para guardar el
nuevo registro

o NOTA: Algo importante que debe saber es que dentro de algunas pantallas del sistema
EESys encontrara un par de botones de ayuda juntos, uno con la imagen de “Lupa” y otro
con la imagen de signo “Mas”, este ultimo nos permite dar de alta algun elemento que no se
haya capturado previamente, basta con dar clic en el y nos despliega la pantalla de alta del
elemento respectivo.
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4.3.- PRODUCTOS (FARMACOS / MEDICAMENTOS)

o x|
Bulsqueda
Clave Descripcion FM Presentacion St= €
[ ] [ S
Buzcar
Productos
| [Clave Descripcidn Fit Presentacion Sts * &
™ p |FARMACO-001 FARMACO AL 99% BOTE COM 1 kg F|BOTE COM 1 kg A Sél-i-r
— MEDICA-001 MEDICAMEMTO & 250 my C20'5 M [CAJL COM 20 TABLETAS A
MEDICA.-002 MEDICAMEMTO & 500 mg CIE0'S b [CAJL COM 30 TABLETAS A
MEDICA-003 MEDICAMEMNTO B 100 mg G205 b [CAMS SO 20 CAPSULAS & /&j
% Cambia producto Afta
/

Clave |

Tipo

-

Prod. Granel  [Ra004

| £ IRANEL PARA FARMACS AL 95%

o existe

Descripcion

|FARMACO AL 93% BOTE CON 1 ky

imagen que
mostrar

Presentacidn J |BOTE Com 1 ky

Equivalerte & | 4 unidades de invertario

Imagen |

InzLmos

i

sd

Arfiadic

Clave

Descripcion

Tipo

w

ACTWO-M

PRIMNCIPIZ ACTIVG &

Principio activa

MATEN-01

MATERIAL DE EMNYASE PRIMARIO &

Ervaze primatio

Ata copia

)

Baja

Cambiz

Z

=)

Imgarimir

Elirmira

@ activa { Suspendido |

Estatus
Cambia

-r\‘

Salir

El catalogo de “Productos” presenta la misma estructura de formulario que los catalogos iniciales, es
decir, contiene: un sistema de busqueda, un menu de botones de accién y un visualizador. Para
més detalles de este catalogo hacer referencia a la opcion de “Catalogos iniciales” en este mismo
manual.

El objetivo de éste catalogo es administrar el registro de los productos terminados en sus diferentes
presentaciones a los que se les realizara algun estudio de estabilidad y al mismo tiempo vincular a
los productos los envases primarios y/o secundarios que utilizan para su fabricacion.

Como en el caso de los productos granel, muy seguramente la empresa farmacéutica en la que se
encuentra ya tiene un sistema de codificado para los productos terminados que fabrica, por lo que
sugerimos, utilice el mismo sistema de codificado en este catalogo.

Al presionar el botdn [Alta] se presenta pantalla donde escribimos la clave o codigo de producto.
Dicha clave puede contener hasta 25 caracteres.

Si tiene habilitada la opcion en los parametros del sistema seleccione el tipo de producto Farmaco o
Medicamento segun corresponda. Vinculamos el granel mediante la ayuda. El listado que aparece
es el mismo que aparece en el catalogo de granel y segun el tipo de producto, ya sea farmaco o
medicamento que previamente selecciond, aparecera el listado de graneles para farmacos o
gréneles para medicamentos.

Al elegir el granel y al cambiarse al siguiente cuadro de texto, aparece una descripcion sugerida por
el sistema que es completamente modificable. Al mismo tiempo al vincular el granel en la seccién
inferior de la pantalla aparecen los insumos que tenia el granel previamente registrado al momento
en que se creo.

Escribimos o elegimos (mediante el boton de ayuda) la presentacién que tendra nuestro producto
terminado. Es interesante la manera en que funciona ésta opcién de la ventana, debido a que los
registros que se van introduciendo son almacenados para después aparecer como parte de la
ayuda enlistada al dar clic sobre el boton correspondiente. Todo esto para facilitar al usuario el
registro de la informacion.
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o Después encontramos la opcién llamada “Equivalente a ‘n’ unidades de inventario”. Mediante ésta
opcion le indicamos al sistema la cantidad de unidades dosis que tiene una pieza completa de
producto. Al elegir por ejemplo en la presentacion “caja con 20 tabletas”, lo correcto es colocar el
numero 20, es decir, que cada pieza del producto terminado equivaldra a 20 unidades de inventario.
Esta opcion servira para llevar un mejor control del inventario que veremos mas adelante.

e El enfoque del campo anterior es completamente hacia el inventario de muestras. Por ejemplo si la
presentacién del producto fuese una crema en presentacion de “tubo con 20 gramos” de nada
serviria colocar 20 como su equivalente en unidades de inventario, puesto que si sale un tubo y se
utilizo para su analisis quimico, éste ya no servira para seguirlo guardando mas adelante. Asi es
gue para este caso el valor numérico para las unidades de inventario seria 1.

e Si se especifico en los parametros del sistema también sera posible vincular la imagen del producto
terminado mediante el cuadro de dialogo correspondiente.

¢ Hasta éste momento en las seccion de insumos solo se han vinculado los principios activos y
excipientes que contenia el granel, falta adicionar los envases primarios y/o secundarios que
correspondan utilizando la ayuda y dando clic al botén [Afadir]

¢ Finalmente es posible establecer el estatus de cada producto creado como activo o suspendido,
recordando que al suspenderlo ya no sera posible visualizarlo en las ayudas futuras.

e Solo resta dar clic en el boton [Graba] para guardar el alta o clic en el boton [Salir] para cancelar.

e De igual manera podemos dar de baja algun producto terminado seleccionandolo y presionando el
boton [Baja] o podemos cambiar cualquier elemento que lo integre con excepcion de la clave,
presionando el botén [Cambia]
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4.4.- ESPECIFICACIONES

e x|
Busqueda
Clave Revision  Descripcion Faimiliz €
J— | S|
Buzcar
Especificaciones
| |Clave Revigidn 4 Descripcidn Faimilia | Emigidn Prushsa: ?
p [ESP-MED-2 01 FAMILIS DE PRODUCTOS A Far-o |01 &go 09 5 Sél-i-r
ESP-MED-B 03 FamILIS DE PRODUCTOS B Fah-8 05 Ago 09 4
& Cambios especificacion | E//T
Clave Revision Emizidn Familia de producto s
[ [ moe2ons - | | | Famuia DE PRODUCTOS A
Tipo prushs Deszcripcion prusha ;/
[rsc | & PRUEBAS Fisicas [DUREZA e
Referencia J |PROTOCOLO DE WALIDACION 09-001 [ Con fecha de ref.
Téc. analtica  [TEC-#, Estilo ¢« Estandar ¢ Cumplefo cumple ¢ Multimuestras ¢ Disolucion |_
Baja
Limite Inferior de Ezpecificacian hedia de Especificacion Limite Superior de Ezpecificacian Uniddzd @’
|v Solicitar LE |5 Iv Solicitar ME |10 [v Solictar LSE |14 [Kgt1 234567 L
B = = Cambia
Decimale=s prugba  [q Datos muestrales & MO« 5| resEmLar en rfapo i
{+ Promedio ( Datos
Tatal datos & capturar |
Texto especificacion [Leyenda] [v Graficar pruska en reports Imprirmir
ENTRE B0 14,0 Kot
[T Suspender prueha
Orden Pruehas
Prueha Referencia Estilo Tipo Sis Ed
) [DESCRIPCION PROTOCOLO DE WALIDACIC Cumple/Mo cumple |FFISC |4 s
) WALORACION PROTOCOLO DE WALIDACIS Estandar Palib &
DISOLUCION PROTOCOLO DE WALIDACIC Disolucidn PaLM |4
1 CLUEMTA TOTAL MICROBIANA PROTOCOLO DE VaLIDACK Estandar PaLM | &
Salir

o El objetivo de éste catdlogo es crear y administrar las especificaciones y pruebas que se le realizan
a los estudios de estabilidad.

o Este catalogo tiene la misma estructura de tres secciones: blsqueda, listado de registros y botones
(menu de botones de accidn)

e Para darnos una idea mas clara del funcionamiento del presente catdlogo y su amplio alcance,
iniciaremos revisando una de las especificaciones ya existentes en la base de datos actual.

e La presente pantalla se divide en tres grandes secciones. La primera seccion presenta los datos
generales de la especificacién, como son: la clave que se le asignara, nimero de revisién que le
corresponderd, su fecha de emision y la familia de producto a la que se le asignara la presente
especificacion. Recordando que éste ultimo campo vinculara la presente especificacion con la
familia de producto que se especifique. A su vez, la familia de producto agrupa diferentes productos
a los que finalmente se les podra aplicar la presente especificacién al momento de crear el estudio
de estabilidad. Catalogo que veremos mas adelante.

e En la segunda seccion se presentan los datos de referencia y el estilo de la prueba. La tercera
seccion esta relacionada con la definicién exacta de cada parametro de especificacion, sus limites y
definicion. Y finalmente en la tercera seccion encontramos el listado de dichas prueba analiticas.
Aqui a manera de ejemplo encontramos pruebas como la descripcion, la dureza, la valoracion,
disolucion y la cuenta total microbiana.

e Las tres ultimas secciones tienen una relacién muy cercana. Para entender mejor el funcionamiento
del catalogo veremos la manera en que se estructuré cada una de las pruebas analiticas enlistadas.

e Seleccionamos la prueba llamada “Descripcion” y damos clic al boton [Editar]
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% Cambios especificacion

Clave Revisidn Emizidn Familia de producto

Tipo pruehs

oosizong - |

Descripcion prueba

| 2| FamiLia DE PRODUCTOS A

|2FISC J g PRUEBAS FISICAS |[DESCRIPCION

Referencia J |PROTOCOLO DE WALIDACION 09-001

Téc. analtica  [TEC-4

Texto de la prueha [Leyends]

Estilo ™ Estandar ¢ CumpleMo cumple © Multimuestras ¢ Disolucion

W Caon fecha de ref.|03M1 /2008 d

TABLETA COLOR BLAMNCO, SIN DEFECTOS FISICOS.

[T Suspender prueba

Crrclen Pruehas
Prueha Referencia Es=tila Tipo Sts Ed
p [DUREZ:, PROTOCOLO DE WALIDACICEstandar PFISC & AERT
ﬂ S ALORACION PROTOCOLD DE WALIDACK Estandar PoLiM A
DISOLLCICN PROTOCOLD DE WaLIDACIS Disolucidn PoLiM A
ﬂ CUEMTA TOTAL MICROBIANA PROTOCOLD DE WALIDACK Estandar PoLiM A

o1l

Salir

e Como podemos ver en la seccion de datos de referencia y estilo, la prueba esta clasificada como
“prueba fisica”, la descripcion de la prueba es “Descripcion”, la referencia de la prueba es el
protocolo de validacion correspondiente que fue validado el dia 3 de noviembre de 2008, la técnica
analitica utilizada fue la TEC-A y el estilo de la prueba es “Cumple/No cumple”, es decir, es del tipo
de prueba en la que solo se evalla cualitativamente y los analistas al revisar el producto deciden si

pasa o no pasa la prueba.

o Pararegresar la prueba al listado inferior y guardarla damos clic al botén [Afadir].

e Ahora seleccionaremos la prueba llamada “Dureza” y damos clic al boton [Editar].

% Cambios especificacion

Clave Revizion Emigidn Familis de producto

Tipo prueba

oosizoe | |

Descripcion prueha

| | Famiia b PRODUCTOS A

Frsc | £l PRUEBAS FISICAS [DUREZA

Referencia /| [PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001

Tec. analtica  |TEC-a

Limite Inferior de Ezpecificacian

v Salictar LE |6

Decimales prusha |1

hedia de Ezpecificacion

v Solictar ME [10

Limite Superior de
v Salicitar LSE

Datos muestrales ¢ NOA (% S|

Estilo (v Estandar ¢ CumpleMo cumple ¢ Muttimuestras O Disolucidn

Presentar en reporte

[ Con fecha de ref.

Ezpecificacion Unictad
[14 [t

i o
Total datos a capturar g Q) (RGN IS
Texto especificacion [Leyenda] W Graficar prueka en reporte
EMTRE 6,0 14,0 Kot
[T Suspender pruekbs
Orden Prughas
Prusha Referencia Estilo Tipo St Ed
p [CESCRIPCICN PROTOCOLC DE YALIDACIKS Cumpleo cumple |PRISC |4 Afadir
] WALORACION PROTOCOLC DE VALIDACIC Estandar PQUK |4
DISCLUCION PROTOCOLO DE YALIDACI Disoluciin PQUIR |4
i CLUENTA TOTAL MICROBIARL PROTOCOLG DE Y ALIDACIS Estandar PaUb |8

kR

Salir
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e La prueba también esta clasificada como “prueba fisica”, la descripcién de la prueba es “Dureza”, la
referencia es de la USP NF 21, por lo que no le aplica la fecha de validacion, sin embargo, la prueba
estd documentada en la técnica analitica llamada TEC-A. esta prueba es del estilo estandar.

e En la seccion de especificacion se definid que solo tiene definidos el limite inferior y superior, la
unidad en que se mide son los kilogramos fuerza, utilizard solo una posicion para los decimales, si
se podré incluir datos muestrales, es decir, medir la dureza de dos 0 mas tabletas como parte de
una muestra y de la muestra presentara como resultado en los reportes su promedio
correspondiente. El total de los datos a capturar no esta limitado, es decir, cero significa ilimitado.
Se defini6 que aparezca su grafica en el reporte del protocolo. El texto que aparecera en los
reportes como parametro de la especificacion sera “Entre 6,0 y 14,0 kilogramos fuerza”.

o Pararegresar la prueba al listado inferior y guardarla damos clic al botén [Afadir].

e Ahora seleccionamos la prueba llamada “Valoraciéon”. Damos clic al botén [Editar].

& Cambios especificacion

Clave Revizion Emisidn Familia de producto

[ [ mmazoa -] | | FamLia DE PRODUCTOS &

Tipo prueba Descripcion prueha

=] J J PRUEEAS QLIMICAS [wALORACION

Referencia J |PROTOCOLO DE waALIDACION 059-001 [ Con fecha de ref.

Tec. analtica  |TEC-a Estilo @« Estandar  Cumplemo cumple ¢ Muttimuestras ¢ Dizolucion
Limite Inferior de Especificacion hiedia de Especificacion Limite Superior de Expecificacion Unidlad
v Saolicitar LIE |90 [v Saolictar ME [100 v Solicitar LSE 110 |9

Presentar en reporte

Decimales pruskba |1 Datos muestrales O MO G+ S & Promedio ( Datos

Total datos & capturar |3
Texto especificacion [Leyenda] [ Graficar prusha en reporte
MO MEMCS DE 90,0 PORCIEMTO Y MO MAS DEL 110,0 PORCIENTO DEL ACTIVG A

[T Suspender prusba

Orden Pruebas
Prueha Referencia Estilo Tipo Sts |:d_
» |DESCRIPCION PROTOCOLO DE WALIDACIC CumpleMo cumple [PFISC |4 Afiadir
ﬂ DUREZA PROTOCOLO DE VALIDACIC Estandar PFIZC &
DISOLCION PROTOCOLO DE WALIDACIC Disolucion PaLIM &
ﬂ CUENTA TOTAL MICROBIANA PROTOCOLO DE VALIDACIC Estandar PaLIM |4
* &
Salir

e Dicha prueba esta clasificada como prueba quimica, su descripcién es “Valoracion”, la referencia es
hacia un protocolo de validacién, su técnica analitica es TEC-A y también es del tipo estandar

o Esta prueba tiene definidos los limites superior e inferior ademas de una media. La unidad es el
porcentaje utiliza 1 posicion decimal, utiliza datos muestrales pero para éste caso la muestra
siempre es de tres, en los reportes se presenta el promedio de los tres datos y también se grafica
en los reportes. El texto que aparecera en los reportes como parametro de la especificacion sera
“No menos de 90,0 por ciento y no mas del 110,0 por ciento del activo A”.

e Pararegresar la prueba al listado inferior y guardarla damos clic al botén [Afadir].

e La siguiente prueba a revisar es la llamada “Disolucién”. Damos clic al botén [Editar].
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& Cambios especificacion

Clave Revision Emiidn Familia de producto
[ [ 04082009 -] | _| | FAMICA DE PRODUCTOS A
Tipo prueka Dezcripcion prueba

[EM | & FRUEBAS QuIMICAS

Referencia J |[PROTOCOLO DE WALIDACION 09-001

|[DisoLuCioN

[ Con fecha de ref.

Tec. analtica  [TEC-& Estile (" Estandar { Cumple/No cumple ( Multimuestras {* Digolucion
Porcentaje por criterio No. de datos por criterio
Tipo de muestra a % S1 % 52 % 53 1er. cri. Zdo. cri. 3er. cri.
(" Compuesta (¢ Simple ED s |-15 |25 |6 l6 [12
Decimales en prueba |4 Tiempo en |45 min.
Texto especificacion [Leyenda] ¥ Graficar prueba en reporte

Q=800 POR CIENTO DE ACTIMO A ES DISUELTO EN 45 MINUTOS

[~ Suspender prueba

Orden Prusbas

Prueba Referencia Eztilo Tipo Stz L_d
p |DESCRIPCION PROTOCOLO DE WALIDACIC Cumple/No cumple |PFISC  [A Afiadic
ﬂ DUREZA PROTOCOLO DE WALIDACI] Estandar PFISC  |A
WALORACION PROTOCOLO DE WALIDACI] Estandar PQuUm A
ﬂ CUENTA TOTAL MICROBLANA PROTOCOLO DE WALIDACI] Estandar PQuUmM A
? f
S;Ii-r

e Podemos ver que esta definida como una prueba quimica con un protocolo de referencia y una

técnica analitica definida asi como el estilo de la prue

e En la seccion de especificacion se ha definido que el tipo de muestra, en este caso es simple y la
“Q” es igual a 80, el sistema por default establece que el porcentaje que aumenta la Q para el
primer criterio es 5% para el segundo criterio es menos 15 por ciento y para el tercer criterio es del
menos 25 por ciento, a su vez establece por default que para el primer criterio se toman 6 datos,
para el segundo criterio se adicionan otros 6 datos mas y par el tercer criterio se adicionan 12 datos
mas, se ha definido que el tiempo de disoluciéon sea de 45 minutos y se desea que la prueba
aparezca graficada en los reportes. La leyenda que aparecera en los reportes es “Q = 80,0 POR

ba de disolucion.

CIENTO DE ACTIVO A ES DISUELTO EN 45 MINUTOS.”
o Para regresar la prueba al listado inferior y guardarla damos clic al botén [Afadir].

e La ultima prueba a revisar, cuya descripcion es “Cuenta total microbiana” Damos clic al botén

[Editar].
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% Cambios especificacion

Clave Revizion Emigidn Familis de producto

Tipo prueba

oosizoe | |

Descripcion prueha

| | Famiia b PRODUCTOS A

Faim | & FRUEBAS GUIMICAS [CUENTA TOTAL MICROBIANA,

Retferencia J |PROTOCOLD DE waALIDACION 09-001

Téc. analtica  [TEC-2,

Media de Especificacion

[~ Solicitar ME

Limite Superior de
v Solicitar LSE

Limite Inferior de Especificacion

[™ Solicitar LIE

Decimales prusba o Datos muestrales & NOS S

Estilo (« Estandar ( Cumplemo cumple O Multimuestras O Digolucidn

Presentar en reporte

[ Con fecha de ref.

Ezpecificacion Uniclad
[1000 |UFCig

’_ i
Texto ezpecificacion [Leyenda] I™ Graficar prueba en reparte
MO MAS DE 1000 UFChy
[T Suspender prueba
Creen Pruehas
Prueba Referencia E=tilo Tipo Ste Ed
p [DESCRIPCICH PROTOCOLO DE YALIDACK CumpleMa cumple [PFISC [ & Afadie
] DUREZ A PROTOCOLG DE WALIDACIS Estandar FFISC  |&
W ALORACION PROTOCOLO DE WALIDACIS Estandar Pl |8
u DISCLUCICHN PROTOCOLO DE WaLIDACIK Disolucion Pl |2

El

Salir

o Esté clasificada como una prueba microbiol6gica que referencia el método hacia la Farmacopea
mexicana y estd documentada en la técnica analitica TEC-A y de igual manera tiene el estilo

estandar.

e Solo se le definid el limite superior de especificacion como 1000 unidades formadoras de colonia
por gramo, sin decimales para la prueba puesto que no los necesita. Tampoco utiliza datos
muestrales, sino un solo valor. La leyenda que aparecera en los reportes como parametro de

especificacion es “NO MAS DE 1000 unidades formadoras de colonia por gramo”

e Ahora para revisar el Ultimo estilo de prueba damos clic al boton [Afiadir] para grabar la prueba

anterior.

e Nos cambiamos de especificacion y seleccionamos la prueba analitica llamada “Liberacion

prolongada”, presionamos el botén [Editar].
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& Cambios especificacion

Clave Revizion Emizion Familia de producto
[ [ osmeoa - | | | Famuia e PRODUCTOS B
Tipo prushs Descripcion prusha
{2 J J PRUEEAS QUIMICAS ILIBERACION PROLOMGAD,
Referencia /| [FROTOCOLO DE VALIDACION 09-002 [™ Con fecha de ref.
Téc. analtica  |TEC-B Estilo ~ Estandar ¢ Cumplemlo cumple * Mutimuestras ¢ Dizolucian
Descripcian muestra | Texto especificacisn [Leyenda] [v Solicitar LE [ Solictar ME [ Solicitar LSE Uizl Dec.
| | | | [ 1
| 5
Allﬁ'é‘:cs!ir
Clave Texto especificacion [Leyenda) LIE LSE Unidad
p |1 HORA MO MAS DE 550 % MO MENOS DE 63,0 % 55.00 55.00)% u
FHORAS MG MAS DEGS 0 Y MO MENCGS DE V5,0 % £:3.00 75.00(% Editar
SHORAS MO MAS DE 750 % MO MENOS DE 850 % 75.00 85.00)% Ld
Elirmirar
[T Suspender prueba
Creen Pruehas
Prueha Referencis Estilo Tipa Sts Ed
) |DESCRIPCICN FROTOCOLO DE VALIDACICCumplelo cumple |PFISC | & P
] HUMEDAD PROTOCOLO DE W ALIDACIS Estandar Pl |2
UMIFORMIDAD DE COMTEMIDS PROTOCOLO DE Y ALIDACKH] Estandar PaQLIM (A
3
Salir

e Dicha prueba esta clasificada como una prueba quimica referenciada a un protocolo y establecida
en una técnica analitica. Su estilo es Multimuestras que es el que nos resta explicar.

e En este tipo de prueba podemos agregar una descripcion para cada submuestra asi como limites de
especificaciones superior, inferior y una media para cada submuestra. Por ejemplo, al seleccionar el
registro llamado “5 horas” y dar clic al botdn [Editar], los datos se presentan en la parte superior
inmediata. Aqui podemos ver que solo se definieron limites superior e inferior de especificacion asi
como la unidad y la leyenda que incluira en los reportes.

o Pararegresar la prueba al listado inferior y guardarla damos clic al botén [Afadir].

e Por ultimo las flechas que aparecen al lado izquierdo (en color verde) sirven para modificar el orden
de aparicion de cada una de las pruebas analiticas, tanto en el presente catdlogo como en los
reportes. Para cambiar dicho orden, basta con seleccionar el registro deseado y dar clic a la flecha
que lo sube o baja en el listado.

e Al dar clic al botén [Salir] y en el listado podemos ver que aparece la clave de la especificacion y el
namero de revisién. Cuando ya se cuenta con varias revisiones es posible cambiar entre ellas.

e Asi mismo podemos visualizar la familia de producto a la que se asigno la especificacion, su fecha
de emisién asi como el nimero de pruebas analiticas que contiene cada especificacion.

e Si deseamos crear una especificacion muy parecida o una nueva revision de una especificacion
existente y realizarle sélo algunos cambios especificos podemos primero seleccionar el registro
correspondiente del catadlogo de especificaciones y después dar clic al botén [Alta copia]. Para el
caso de una nueva especificacion, escribimos la nueva clave de la especificacion, para el caso de
una nueva revision conservamos la clave de la especificacion tal cual estd y modificamos la revision
y su fecha de emision.

e Después damos clic al boton [Generar]. Después de ello podemos cambiar lo que necesitemos de
cada prueba analitica.
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45.- LOTES

-

iz x|
Blisqueda
Mumero de lote Fid Procucto Descripcion t
E— [ S
Buscar
Lotes
Lote Fi |Producto Descripoidan Prod. Acond. il
p |LT-088-001 M [MEDICA-O01 MEDICAMEMT O & 230 mg C20'S 06 Jul 09 22 Julog ?,.
LT-094-002 M [MEDICA-001 MEDICAMENT O & 230 myg Ci20'S 06 Jul 09 22 Jul 03 Salir
LT-094-003 M [MEDICA-O01 MEDICAMEMTCr & 250 my C20'S 06 Jul 09 22 Jul o9
LT-09A-004 M [WEDICA-002 MEDICAMEMT O & 500 mg CI30°S 05 Jul 09 30 Jul 09 /0
LT-094-005 M [MEDICA-002 MEDICAMEMTCr & 500 my CI30'S 07 Jul 09 24 Jul 09 B
LT-094-006 M [WEDICA-003 MEDICAMENTO B 100 mg C20's 06 Jul 09 22 Julog At
LT-09F-001 F [FARMACO-001 FARMACC AL 99% BOTE CON 1 kg 06 Jul 09 13 Jul 03
- LT-09F-002 F FARMACC-001 FARMACC AL 99% BOTE COM 1 ky 08 Jul 09 13 Jul 09 ',,_/}0
LT-09F-003 F F ARMACO-001 FARMACO AL 99% BOTE COM 1 ky 05 Jul 09 13 Jul 09 Ata copia

& Cambia lote

)

Baja

Mumero lote |
o & [ || MEDICAMENTO A 250 my Cr20S -2
Tamafio de lote 500 000 TABS J 25 000 PZ Cambia
Tipo Iote 7| ILoTE ComERCiAL
Fecha de produccidn osoFeo0a - | Fecha de acondicionamienta |-om7mn0g - Imparirmiir
Relacidn insumos [registro lote]
Clave Descripidn Tipo FahlPrv + Lote insumo
ACTIG-01 PRIMCIFIC &CTM & Principio activa FABRICAMTE & | PROVE | IMNS-LTOS-001
EXCIP-01 EXCIPIEMTE & Excipiente FABRICAMTE C | PROVE | INS-LTOS-002
EXCIP-02 EXCIPIEMTE B Excipiente FABRICAMTE C | PROVE | INS-LTOS-003
MAATER-01 MATERIAL DE EMYASE PRIMARID A Ervasze primario FABRICANTEF | IMZS-LTOS-004 —-
MATEMY-02 MATERIAL DE EMWASE SECUMDARIO & |Envase secundario [FABRICANTEF | INS-LTOS-005
W | i
Cambia Salir

En éste catalogo veremos la manera registrar y administrar la informacion de los lotes mediante el
catalogo correspondiente.

El objetivo de éste catalogo es registrar los lotes de productos que se fabricaron para llevar a cabo
los estudios de estabilidad.

Este catalogo tiene la misma estructura de tres secciones explicadas anteriormente: busqueda,
listado de registros y botones (menu de botones de accién).

Revisaremos un lote creado con anterioridad utilizando el boton [Cambia]. La pantalla para las altas
es idéntica a ésta. La pantalla tiene dos secciones, la primera que tiene que ver con los datos del
lote y la segunda tiene que ver con los insumos del lote.

En la primera seccion para cada lote, escribimos su nimero de lote, definimos si éste sera un lote
para farmaco o un lote para medicamento, en éste caso para medicamento, también elegimos el
farmaco o medicamento deseado, colocamos el tamafio de lote como se desea que aparezca en los
registros, el tipo de lote, por ejemplo, “lote comercial’ o “lote piloto” la fecha en que se termind su
produccion y la fecha en que se terminé su acondicionamiento.

En la segunda seccion encontramos relacién de insumos que se utilizaron para el lote, contiene la
siguientes columnas: la clave de los insumos, su descripcion, el tipo de insumo, el proveedor y/o
fabricante del mismo y su lote de insumo correspondiente. Este listado sélo aparecera si en los
parametros del sistema definié utilizar insumos en farmacos o medicamentos.

Para el caso de insumos que tengan mas de un proveedor y/o fabricante, dando clic en esa
columna sobre cada registro aparece un boton con el icono de una flecha. Dando clic sobre el icono
aparece un listado donde podemos elegir el proveedor y/o fabricante al que se le haya comprado el
insumo para el lote en particular.

En la ultima columna llamada “Lote insumo” escribimos el numero de lote del insumo.
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o NOTA: En ésta ultima columna solo va a aparecer si se especificé en los parametros del
sistema que se deseaba capturar lotes de insumo en medicamentos o farmacos.

e Otra opcion interesante es la utilizacion del botdn [Alta copia] éste botdn sirve para generar una
copia similar de algun lote ya creado.

e Basta con seleccionar el lote que se desea copiar y dar clic en el botén. Lo Unico obligatorio sera
cambiarle el nUmero de lote, ya que éste no se puede repetir. Damos clic al boton graba para
guardar el nuevo lote.

e Aprovecharemos para explicar el funcionamiento del sistema de busqueda que tienen todos los
catalogos del sistema EESys©

e Por ejemplo si en el campo de descripcion escribimos el nimero 250, y damos clic al botdn
[Buscar], automaticamente en el listado solo apareceran los 3 registros que su descripcion contiene
el numero 250. O si en el campo producto escribimos la palabra “MEDICA” apareceran los 6
registros que contienen dicha palabra.

o Para volver a ver todo el listado completo, borramos cualquier palabra escrita en cualquiera de los
campos de la seccion de busqueda y damos clic al boton [Buscar].
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4.6.- ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

Blsqueda
Clawve Descripcion Tipo St k
| [ — &
Buscar
Estudios de estabilidad
L | Descripcion Tipao ? i
- ACELERADA i
13
% Cambia estudio de estabilidad | ~
Alta
N° Per —_——
Clave Tipo de estudio | _| AFareorLazo 7 H
Especificacion asignada al estudio | __| FAMILIA DE PRODUCTOS A Biaja
Mombre del estudio  [ESTUDIC LARGO PLAZO PARA FAMLIA DE PRODUCTOS A @
Ecuipo 6 drea [CamaRrAD1 J J ICAMARS CLIMATICA NO. 1 BOSC +2°C Y 65 % HR +5 % =
Cambia
Responsable del estudio  [UsUARIOA J MOMERE DEL USUARIO &
Fecha inicio del estudio Meses del estudio | 24 Fecha término 04 Ago 11 [2]
Imgarimir
Lote | AT [
N Lote FM | Producto Descripcion
p |LT-094-001 M [MEDICA-DOY MEDICAMENTEO & 250 mg Ci20'S
LT-094-002 M [MEDICA-DOY MEDICAMENTO & 250 mg Ci20'S
LT-094-003 M [MEDICA-DO1 MEDICAMENTO & 250 mg Ci20'S
[ Cancelar estudio
I VA o
Cambiz Salir

o El objetivo de éste catalogo es registrar los estudios de estabilidad que se realizaran mediante el
sistema EESys.

o Este catélogo tiene la misma estructura, revisaremos un estudio de estabilidad ya creado.

e Seleccionamos el segundo estudio y damos clic al botén [Cambia]. Podemos ver una ventana con
dos secciones principales, en la primera aparecen los datos relacionados propiamente con el
estudio de estabilidad, se presenta una clave, el tipo de estudio es de estabilidad de largo plazo, se
vincul6 una especificacion que estaba asignada a la familia de productos A. También cuenta con un
campo para colocar el nombre del estudio de estabilidad.

e Se vinculd el estudio a un equipo o area y al mismo tiempo a las condiciones de almacenamiento
gue tiene dicho equipo o area, en éste caso 30 grado centigrados y 65 por ciento de humedad
relativa, también se define el responsable del estudio de estabilidad, que sera el usuario que recibira
los avisos que genera el sistema, la fecha de inicio del estudio. Segun el tipo de estudio elegido, el
sistema calcula la duracién del mismo y coloca la fecha de término, para éste caso la duracién es de
24 meses al ser un estudio de estabilidad a largo plazo.

e La segunda seccidn de la pantalla muestra un listado par administrar los lotes que se incluiran en el
estudio de estabilidad. Dichos lotes pueden ser de diferentes productos, siempre que éstos
pertenezcan a la misma familia de producto.

o NOTA: Esto se defini6 cuando se creo el granel en el catédlogo correspondiente. Es decir, se
cred un lote de un producto (farmaco o medicamento) que a su vez pertenece a un granel, y
dicho granel a su vez, pertenece a una familia de producto, asi es que todo lote que
pertenezca a ésta familia de producto podra ser incluido en el mismo estudio de estabilidad.

e En el caso de que por algun motivo se desee cancelar el estudio, basta con activar la casilla de
verificacion y escribir el motivo de la cancelacion, tal vez un resultado fuera de especificacion
confirmado, o simplemente se cancela el proyecto que involucra el estudio.
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4.7.- REDUCCION DE ANALISIS

En éste catdlogo veremos la manera registrar la reduccion de analisis en los estudios de estabilidad.
La reduccién de los analisis puede realizarse a dos diferentes niveles:

o Nivel de lote

o Nivel de pruebas analiticas.
Este catalogo es diferente a los anteriores en cuanto a estructura se refiere. Tiene dos secciones
basicas: la seccién de datos de los estudios de estabilidad y la seccién de pruebas o lotes.
La manera de operarlo es sencilla. Vamos a seleccionar el estudio de estabilidad a largo plazo y
posteriormente damos clic en el boton [Presentar]. Al realizar éste par de movimientos estamos
visualizando el primer nivel al que sera posible indicar la reduccién de los analisis.

& Reduccidn de analisis

Estudio e estabilicad
| J ESTUDIO LARGD PLAZD PARAS FAMILLS DE LRG0 PLATD
Mumero de Iote
— |
Ezpecificacion Fecha emision
| FAMILIL DE PRODUCTOS & | 04 agang A
LotesPrushas
Laotes Fid | Producta Inicial |3 mese 6 mese) 9 mesed 12 mes{ 18 mes{ 24 mes
LT-094-001 M |MEDICA-001
p |LT-054-002 M |MEDIC&-001 -
LT-094-003 M |MEDICA-001
~ | 1
Registrar Otra

En la parte inferior de la pantalla podemos observar que aparece una tabla con los tres lotes que
contiene el estudio de estabilidad seleccionado y delante de cada lote aparecen en columnas los
periodos de frecuencia de analisis.

Para indicarle al sistema que a determinado lote en algin periodo especifico no se debe realizar la
prueba analitica correspondiente, primeramente ubicamos el lote y el periodo deseado y
posteriormente damos clic sobre el botdn de flecha que aparece. Al dar clic se visualiza la letra “R”
gue indica la reduccién de ese lote para el periodo seleccionado.

Para éste ejemplo de pantalla es el segundo lote en el tercer mes. Para finalizar la reduccién en
éste primer nivel damos clic en el boton [Registrar].

Ahora en la parte superior de la pantalla, seleccionaremos el segundo nimero de lote y damos clic
en el botdn [Presentar].
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& Reduccion de analisis

Estudio de estabilidad

I J ESTUDID LARGO PLAZO PARA FAMILLL DE LARGO PLATD
Mumerao de lote
[rogeooz | M MEDICA-0OT MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S
Especificacion Fecha emision
| FAMILIA DE PRODUCTOS & | 04 aga0g g
LetesPrushas
Pruehas Inicial |3 mese6 mese]d mese 12 mes| 18 mesy 24 mes
DESCRIPCION R
DUREZA R
W ALORACION R
DISOLUCION R
P |CUENTA TOTAL MICROBIARNS R R R R E -

o | 'H]‘

Registrar Otré

o Ellistado que aparece es diferente al anterior, en este listado se accede a la reduccién de andlisis a
un segundo nivel, es decir, ya no a nivel de lotes, sino reduccion a nivel de pruebas analiticas.

e Por ejemplo para el caso de la prueba llamada “Cuenta Total Microbiana” reduciremos todos los
periodos con excepcion de inicial y el final. Puesto que en algunos casos solo es requerido realizar
pruebas microbiol6gicas iniciales y finales para los estudios de estabilidad. Después de esto damos
clic al botén [Registrar] para guardar los cambios.

e Alindicarle al sistema que para algunas pruebas o lotes se ha realizado la reduccion de analisis, al
momento de intentar registrar los resultados, si selecciona la combinacion de Lote — prueba —
periodo correspondiente, el sistema le avisara que el lote en el periodo seleccionado esta
especificado para reduccién de analisis, no obstante, s6lo sera un aviso, si se desea registrarle
datos el sistema lo permitira.

o Esta reduccion de andlisis registrada también aparecera en los reportes de pre-protocolo y los
certificados que genera el sistema.
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5.- MENU PRINCIPAL [CAPTURAS]

5.1.- RESULTADOS DE ANALISIS

& Resultados analisis

Estudio de estabilicad

Periodo Fecha

|ESTU-LPOS-003
Mumera de late

J ﬂ ESTUDID LARGO FLAZO PARA LARGO PLATD |5 J— j | 04 Feb10

[_T-098-002

Ezpecificacion

MEDICAMENTO & 250 my Ci20'S

Revisidn

5| MEDICADO

Fecha emisidn

|ESP-MED-A, ﬂ FAMILIA DE PRODUCTOS A, | o1 | 04 ago 09
Prueba J| Fechacaptura  |psmeoong - Presentar

|1

Salir

En ésta seccién veremos como registrar los resultados de los analisis en los estudios de estabilidad.
Para iniciar con la captura de los resultados de los analisis, primeramente indicamos el estudio de
estabilidad al que se le registraran los datos, enseguida seleccionamos el lote deseado.

De manera automatica aparecera el periodo mas cercano a la fecha del dia, es decir, si hoy o hace
un par de dias hubiese correspondido el andlisis del periodo de los 3 meses, ese apareceria en el
campo. Sin embargo, es posible elegir el periodo que se desee capturar.

El botébn que presenta la figura de ayuda (lupa sobre una hoja) al ser presionado enviara una
pantalla con el resumen de las pruebas registradas hasta el momento y su estatus. Donde la letra
“C” (Cerrada) implica que la prueba ya se capturd y esta terminada, la letra “R” (Reduccidn) indica
gue existen pruebas marcadas para reduccion de analisis, la letra “D” (Datos) que indica que se han
capturado algunos datos a la prueba pero que no se ha marcado como prueba terminada y los
espacios en blanco indica que aun no se ha registrado nada en esos periodos para las pruebas que
le corresponde.

R
Estudio ESTU-LPOS-003 ESTUDIO LARGO PLAZO Especificacion ESP-MED-&, {‘
Lote  |T-094-002 M MEDICA-DD1 WEDICAMERNT & 250 my CrR0°S Salr
Descripcidn Inicial | 3 mese{6 mesedd mesehz mes‘ 15 mes‘ 24 mes‘
p |DESCRIPCION C R o
DUREZA, C R X
7 ALORACION c = .Revisiones de especificacion
DISOLUCION C R
Perioco Fecha Rewvision | Emisidn
CLUENTA TOTAL MICROBIAMNA C R R ¥ [inicial 04 Ago 08 ] 04 Aiga 08
3 meses 04 Mow 09 o1 04 Ago 03
B meses 04 Feb 10 o1 04 Ago 09
9 meses 04 May 10 o1 04 Ago 03
12 meses 04 Ago 10 o1 04 Ago 03
18 meses 04 Feb 11 o1 04 Ayo 09
24 meses 04 Ago 11 o1 04 Ago 03
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e En esa misma pantalla existe un botén que al presionarlo muestra los numeros de revisién de la
especificacion utilizadas para cada periodo en particular, vera algun cambio siempre que haya
generado alguna revision nueva durante el periodo que dure el estudio de estabilidad.

e También debemos elegir la prueba que deseemos registrar y elegir la fecha de captura de la misma,
por default aparece la fecha del dia.

e Empezaremos como ejemplo revisando la prueba llamada “Descripcion” y damos clic al botdn
[Presentar].

% Resultados analisis

Perioco Fecha

J | 04Feb10

Eztudio de estabilidad
[ | 2| ESTUDIO LaRGD PLAZO PARA
Mumera de late

LRG0 PLATD |

| J M MEDICA-DD1 WECICAMENTD & 250 my Ci20'S
Ezpecificacion Revizion Fecha emision
[ FAMILIA DE PRODUCTOS & | o | 04 agong
Prueba J DESCR|PC|ON Fecha captura

R

|

[ AN -

TABLETA COLOR BLANMCO, SiM DEFECTCS FISICOS.

i

‘ o |

Regiztrar

Cra Pr[Jeba

o Esta prueba es del tipo “Cumple/No cumple” por lo que solo vemos la descripcion y para éste caso
se indic6 que si cumple. Al marcarla como prueba terminada se inhabilita el cambio de resultado.

e Después damos clic al boton “Otra prueba”. Ahora seleccionamos la prueba de “Dureza” y damos
clic al botén [Presentar].

& Resultados analisis

Perioco Fecha

J | 04 ago0g

Estudio de estabilidad
[ | | [ESTODIO LARGO PLAZO PARA
Mumero de lote

LA&RGO PLATD |

| J M MEDICA-DO1 MECICAMENTD & 250 my C20'S
Ezpecificacion Revizion Fecha emision
[ FAMILIA DE PRODLICTOS &, [ o1 | 04 Agoos
Prueha J DUREZA Fecha captura
LSE MAEDIA, LIE Lniictzct
Walores Walotes (Dato) El [ 140 | 100 | 60 | Kof
103 [11] Afiadit
10.9 Total de datos EI Promedio 107
11.2 registradoz Editar Caloular Desviacion estandar 05514
11.2 | & Ed Dezviacion estandar relstiva 51529
M&ima 11.20
10.8 i .
Elirminar ran oan
hinimo
» 9.8 8 9.80
Importar
[ Prusha terminada
Elinﬁar ‘ Otra Pri,leba

e En ésta prueba ya se han introducido 6 valores para la dureza, introducimos un par mas, con solo
escribirlo y presionar la tecla [Enter] o con el boton [Afadir]. Aqui aparecen las especificaciones de
la prueba y las unidades que utiliza.
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e También es posible importar datos cuando se desee. Basta con dar clic al boton [Importar] y en la
ventana indicar el archivo desde donde se importaran los datos y la celda inicial que los contiene.

Seleccione archivo de Excel®
1 |C:lEESySlDATOSlPurﬁuaIes.xls J

A
Cancelar

e Al dar clic al boton [Calcular] del lado derecho de la pantalla aparecen los resultados de los
estadisticos correspondientes.

e Para inhabilitar la edicién de los datos introducidos solo marque la casilla de prueba terminada.
También si se introduce un valor fuera de los limites de especificacién envia un aviso.

e Después damos clic al botdn [Otra prueba). Seleccionamos la prueba de “Valoracién” y damos clic
al botén [Presentar].

Referencias ColumnaFila de archivo Excel® para;

Celda [VWalor] |a2

I 0% Importade

& Resultados anilisis

Estudio de estabilicacd Periodo Fecha
| J J ESTUDIO LARGO PLATO PARA, LARGO PLATO | J | 04 ago0g
Mumero de lote
| J M MEDICA-DD MEDICAMENTO & 250 my Ci20'S
E=zpecificacion Revision Fecha emizsion
| FAMILIA DE PRODUCTOS &, | o1 | 04 2go 0D
Prueha J I\/ALORAQON Fecha captura
LSE BAEDIA, LIE Unictzd
Valaores Yalores (Data) B | 100 | 1000 | a0 | %
101.2 [11 Afiadir
98,3 Total de datos Promedio 995
» q8.0 registrados Desviacion estandar [ 16043
| 3 Desviacion estandar relativa 16174
M —
N° de datos Eliminar Mfa>.<|mo I— T
méximo a — nima 95.00
registrar E

3 Importar

[~ Prueba terminaca

1] T
Elitminar Cira Prueha

o [Esta prueba se presenta de manera similar a la anterior, la Unica diferencia es que tiene indicado
como numero maximo de datos a registrar, que es 3. Asi es que no permite introducir mas de lo

especificado.
e Damos clic al botdn [Otra prueba). Seleccionamos la prueba de “Disolucion” y damos clic al botén
[Presentar].
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& Resultados anilisis

Estudio de estabilidzcd Periodo Fecha
| JJ ESTUDIC LARGO FLAZO PARA, LARGO PLATD | J | 04 ago 09
Mumero de lote
| J M MEDICA-DO1 WEDICAMERNTD & 250 my Ci20'S
Ezpecificacion Revizidn Fecha emision
| FAMILLA DE PRODUCTOS & | o1 | 04 ago0g
Prusha J DISOLUCION Fecha captura l—_|
R
" Tipo de muestra e % 51 % 52 W 53
[ walores “alores (Data) | SIMPLE | &0 | s0 | as0 | 250
89.4 | t.enmin.  1er. cri. Zda. cri. Ser. cri.
1 932 Mumera de datos ”Ld | % | 5 | 5 | 2
943 '7 Afiacdiv
I 6 = Promedio
A 959 M Desviacion estandar
91.4 Evitar Caloular Desviacion esténdar relativa
» 932 Ed hdgimo
Eliminar Minimo
1ER. CRITERIO: PRUEBA APROBADA
Eiliminar ‘ Cira F;Laeba

Esta prueba presenta las especificaciones de la misma, incluyendo el valor de Q y el tiempo de la
prueba, una vez que se registran los datos correspondientes a cada uno de los criterios de
aprobacién de la prueba, para éste caso, 6, 6 y 12, avisa si la prueba esta aprobada o no.

Si esta aprobada e introduces mas datos que los correspondientes al criterio te avisa que la prueba
ya fue aprobada, y si deseas seguir introduciendo mas datos. También se visualiza un area donde
nos indica si la prueba fue aprobada o no.

Nuevamente damos clic al botén [Otra prueba]. Seleccionamos la prueba de “Cuenta total
microbiana” y damos clic al botdn [Presentar].

Resultados analisis

E=tudio de estabilickad Periodo Fecha

J J ESTUDIO LARGO PLAZO PARS, LRG0 PLAZO |

J | 04 Mov 09

Mumero de lote

MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

_| W heDiCA-Dm

Especificacion

Revisidn Fecha emisidn

FAMILIA DE PRODUCTOS A,

| o | 04 8509

Prueha | [CLENTA TOTAL MICROBIANA

HOTA: Prueba en reduccién de anilisis

Fecha captura

LSE

1,000

Uiz

UFCrg

Yalor 15

4 1

Registrar Ctra P_r:[Jeba

a

Eliminizr

En este ejemplo se indic que para el caso de ésta prueba sélo se realizarian los andlisis inicial y
final, al estar ubicados en el periodo de 3 meses, nos aparece un mensaje indicandonos que la
prueba esta especificada para reduccién de andlisis.

Si damos clic al boton [Presentar] nos despliega los datos de la especificacion y el espacio para
capturar, sin embargo, aparece una nota aclaratoria en color rojo que nos indica que la “Prueba en
reduccion de analisis” lo cual implica que el sistema permitira la captura de los datos, pero bajo el
aviso de la reduccion de andlisis.
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e Damos clic al botdén [Otra prueba]. De otro estudio de estabilidad, seleccionamos la prueba de
“Liberacion Prolongada” y damos clic al boton [Presentar].

€ Resultados anilisis

Estudio de estabilidad Periodo Fecha
| J J ESTUDIO DE ESTABILIDAD PARA PROGRAMS ANUAL | J | 04 Ago0g
Mumera de late
| J M MEDICA-003 MEDICAMEMTO B 100 my C20°5
Ezpecificacion Revisidn Fecha emision
| J FAMILIA DE PRODUCTOS B | oz | 04 25009
Prueha J LIBERACION PROLONGADA, Fecha captura [ooa0000  « |
Descripcidn LIE LSE Unidad |Walor
1 HORA 55.0 55.0/% 56.0
3 HORAS 65.0 T5.0/% T0.0
p |9 HORAS 7580 250/ % 78.0

[~ Prucha terminadsa

=

Eliminar

|

Registrar

e Aqui podemos ver que los Unicos datos que se pueden registrar estan en la Ultima columna de la
tabla llamada Valor. También para cada sub-muestra podemos ver la especificacion de limites

seleccionada.
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5.2.- INVENTARIO DE MUESTRAS

& Inventario de muestras

Estudio e estabilicad

[ESTU-LPOS-003 J ESTUDIO LARGO PLAZO PARA FAMILIA DE LARGO PLAZO

Mumero de Iote

L T-094-001 J M MEDICA-001 MEDICAMENTD & 250 my Ci20'S

* Ingreso de muestraz ¢ Salida de muestras ¢ Destruccidn de muestras Unid. x pza. | 20

Periodo Fecha per. Fecha ingreso Can. pza. Can. uni.
inicial = | | 04 Ago03  [2zmacone -] | [

hde | Perioda Registro Ini. Andlisis |Fin. Andlisis |Piezas | Unidades | Total uni.
Ing  (Inicial 05 Ago 09 2450 0 5,000 Afadir

p (58l |Smezes 04 Mow 09 |04 kow 09 |04 Mov 09 -50 0 1,000

Elirminar

Saldo: piezas | pop  unidades ] total unidades | 4000 S;I-ir

e Veremos como registrar las entradas y salidas de muestras que estdn sometidas a estudios de
estabilidad en equipos o areas definidos, es decir, su control de inventario.

e Para iniciar con el registro de entradas y salidas de muestras, primeramente indicamos el estudio de
estabilidad al que se le registraran, enseguida seleccionamos el lote deseado.

e Por default esta habilitada la opcién de ingreso de muestras y el sistema so6lo permite introducir
muestras en el periodo inicial. Aqui podemos ver que de manera inicial se introdujeron 250 piezas
completas del producto, que al multiplicarlas por 20 unidades dosis por pieza, nos da un total de
5000 unidades de inventario introducidas al estudio.

¢ Cuando elegimos “Salida de muestras”, de manera automatica aparecera el periodo mas cercano a
la fecha del dia, es decir, si hoy o hace un par de dias hubiese correspondido el analisis del periodo
de los 3 meses, ese apareceria en el campo. Sin embargo, es posible elegir el periodo que se
desee registrar.

e Se cuenta con la tres fechas a registrar, que son la fecha de salida de las muestras de la camara
climatica, la fecha de inicio del andlisis y la fecha cuando finalizaron los analisis, también de manera
automatica se pondra la fecha que corresponda con el periodo a analizar. Aqui podemos ver una
salida de 50 piezas, equivalente a 1000 unidades dosis de inventario.

e También se tiene la opcion de mandar las muestras a destruccion por algun motivo en especifico.
Solo se especifica la fecha y la cantidad a destruir.

¢ Hasta el momento tenemos un saldo de 200 piezas completas y 0 unidades equivalente a 4000
unidades.

e Sirevisando éstas cantidades descubre que ha habido un error puede elegir el registro deseado y
dar clic en el bot6n [Editar] para realizar el cambio que desee. Después solo tiene que dar clic en el
boton [Afadir] para regresar el registro a su lugar original. De igual manera puede eliminar por
completo registros seleccionandolo y dando clic al botéon [Eliminar].

e Elsistema calculara autométicamente los valores correspondientes a piezas y unidades.
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5.3.- CONTROL DE CAMBIOS

& Cambia control de cambios

Estuchio | J ESTUDID LARGO PLATO PARA FAMLIL DE PRODUCTOS A Alta
Tipo | &RGO PLAZO .
Fecha emisidn 01082008 - Fecha cierre  |y5ingi2009 - El;’a
Descripcion | [DESCRIPCION DEL CONTROL DE CAMBIOS @

Blsqueda
Estudio Mombre Descripcion Codigo Ste 'ﬂ\l

I | I | [

Desviaciones
| Emisidn | Cierre | Descripcion
01 Ago 09 |15 8go 09

Buscar

i

Salir

Fi

| E=tudio | Mombre
p [ESTU-LPOS-D03|ESTUDIO LARGO PLAZC PA

Cambia

Codigo reporte [CcoD-001 I Cerrada Imparirmi
Yincular documento

o | L
| 9 _ver Cambia Salir

El objetivo de ésta opcion es llevar un registro de los controles de cambios que afectan a
determinado estudio de estabilidad.

Esta ventana de captura tiene la misma estructura de tres secciones explicada en los catalogos, es
decir, una seccion de busqueda, una seccion de listado de registros y una seccion de botones.

En el listado aparecen los controles de cambio previamente registrados.

Revisaremos el registro previamente creado seleccionandolo y dando clic sobre el boton [Cambia].
Como podemos observar, el control de cambio se vincula a un estudio de estabilidad en particular,
tiene una fecha de emision y una fecha de cierre del control de cambios, asi como un espacio
donde podemos ver la descripcién y/o su impacto, un espacio para escribir el cédigo de reporte del
control de cambio y una casilla de verificacion que podra marcar cuando el control de cambio se
haya finalizado completamente.

También se cuenta con la seccién vincular documento para enlazar el registro del control de
cambios en EESys con el documento o archivo externo que contenga oficialmente el control de
cambio, en caso de que se tuviera de manera electrénica.

Una vez vinculado dicho documento, al presionar el botdn [Ver], el sistema EESys abre el archivo
en la aplicacion correspondiente, segin sea una imagen, documento de Word, PDF, etc.

Si deseamos crear un nuevo registro de control de cambios damos clic en el botdn [Alta].

La ventana también cuenta con un botén [Baja] para eliminar los registros que no se deseen
conservar previa seleccion.

Podra generar listado dando clic al botén [Imprimir] imprimira el contenido del area de visualizador

DESISA - Desarrollo de Sistemas, Soluciones y Aplicaciones DSS-DS-03 Rev. 03
www.grupodesisa.mx | soporte@grupodesisa.mx | +52 /01 (777) 176 46 73 Pag. 43/91



5.4.- RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACION

Ve x||
———| Blsqueda
Estudio Mombre Descripoion Sts

| [ @

Buzcar

Rezultados fuera de especificacian
Estudio |N0mbre Emigidn |Cierre Descripoicn | Coigo |St3 | * K
p [ESTU-ACD9-00M|ESTUDIC DE ESTABILIDAD AC11 Mow 09 |11 Mow 09 |[RESULTADO FUERA DE ESPECIFI]REFUEQS-001C

Salir

& Cambia RFE

Estudio [ | ESTUDIC DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA FAMILIA DE PRODUCTOS & Alta
Tipo (A CELERADA
u
| 4 i T | e
[ne Late [FM [FérmacoMedicamento | Descripeian [ ol @’
p |LT-094-004 M |mEDICA-DD2 [MEDICAMENTO 4 500 mg Cr30'S | & L
Edfitar Cambiz

EIinHﬁ\ar [3]

Imgaritmir

Fechaemision [iqyq000 | Fechaciere [jqyqm000 -

Descripcion J RESULTADC FUER.4 DE ESPECIFICACION EM EL TERCER MES DEL LOTE LT-094-004 EN LA PRUEBIA DE
DISCLUCION

Causa J SE PERCIBE AUMENTO COMSIDERABLE DE LA DUREZA
Probable

Accidn J SE COMCLUYE EL ESTUDIC COMO RECHAZADD

Codigo reporte |REFLEQS-001 v Cerrada

A

l J ey Carmbia

Yincular documento ‘ * ‘

Salr

o El objetivo de ésta opcién es llevar un registro de los resultados fuera de especificacion que afectan
a determinado estudio de estabilidad.

e Esta ventana de captura tiene la misma estructura de tres secciones explicadas en los catalogos, es
decir, una seccion de busqueda, una seccion de listado de registros y una seccion de botones.

o En el listado aparecen los resultados fuera de especificacién previamente registrados.

¢ Revisaremos el registro previamente creado seleccionandolo y dando clic sobre el boton [Cambial].

e Como podemos ver, el resultado fuera de especificacion se vincula a un estudio de estabilidad en
particular y a uno o varios de los lotes que contiene el estudio, para éste caso sélo se ve un lote
registrado, tiene una fecha de emisién y una fecha de cierre del resultado fuera de especificacion,
asi como espacios donde podemos ver su descripcién, su causa probable y las acciones que se
tomaron, un espacio para escribir el codigo de reporte del resultado fuera de especificaciéon y una
casilla de verificacion que podra marcar cuando se haya finalizado completamente.

e También se cuenta con la seccion vincular documento para enlazar el registro del resultado fuera de
especificacion en EESys con el documento o archivo externo que lo contenga oficialmente, en caso
de que se tuviera de manera electronica. Al presionar el boton [Ver] se abre el archivo en la
aplicacion correspondiente.

e Para crear un nuevo registro damos clic en el botén [Alta].

e La ventana también cuenta con un boton [Baja] para eliminar los registros que no se deseen
conservar previa seleccion. También es posible imprimir un listado de los resultados fuera de
especificacion dando clic sobre el botén [Imprimir].

e Es posible afiadir mas lotes al listado, y editar o eliminar los ya enlistados, por medio de los botones
[Afadir], [Editar] y [Eliminar]
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5.5.- DESVIACIONES

& Cambia desyiacign =
Altz
Estudio [ | ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA FAMILIA DE PRODLCTOS A _‘|
Tipo [ACELERADA, Baia
Fecha emisidn 111172008 - Fecha cierre |1q41/2009 - *—;
_ - Cambi
Descripcion | [CONFIRMACION DEL RESULT.ADO FLERA, DE ESPECIFICACION REFUEDS-001, LOTE LT-094-004 EN LA PRUEBA il

Desviaciones
‘ Estudio Momkbre Emizidn Cierre Descripcidn Chdigo St {‘
- p |ESTU-ACOS-00 ESTUDIC DE ESTABILIDAD ACQ11 Mov 08 |11 Mow 08 [CONFIRMACKON DEL RESULTADO| DESYIADS-00C -
3

k@_@

Busqueda

E=tudio Momkre Descripcion Stz

ESTU-LPOS-003| ESTUDIO LARGO PLAZO PARIDS Ago 09 |06 Ago 09 |(CAMBIO DE MUESTRAS DE CAMADESY ESTAEC

ESTU-PADS-00ZESTUDIO DE ESTABILIDAD PADE Ago 09 |08 Ago 09 |(CAMBIO DE MUESTRAS DE CAMADESY _ESTAEC

DE DISCLUCION

Imprimir

Calsa J CORMPACTACION DE LOS NUCLEQS DE LAS TABLETAS
Probable

Accion J RECHAZO DEL LOTE Y ESTUDIO DE ESTABILIDAD

Codigo reporte |DESYI409-001 [v Cerrada
Yincular documento t"

‘ .
| S _ver Cambia Salir

El objetivo de ésta opcion es llevar un registro de los desviaciones que afectan a determinado
estudio de estabilidad.

Esta ventana de captura tiene la misma estructura de tres secciones explicada en los catalogos, es
decir, una seccioén de busqueda, una seccion de listado de registros y una seccién de botones.

En el listado aparecen las desviaciones previamente registradas.

Revisaremos el registro previamente creado seleccionandolo y dando clic sobre el botén [Cambia].
Como podemos ver, la desviacién se vincula a un estudio de estabilidad en particular, tiene una
fecha de emision y una fecha de cierre de la desviacion, asi como espacios donde podemos ver su
descripcion, su causa probable y las acciones que se tomaron, un espacio para escribir el codigo
de reporte de la desviacion y una casilla de verificacion que podra marcar cuando se haya finalizado
completamente.

También se cuenta con la seccién vincular documento para enlazar el registro de la desviacién en
EESys con el documento o archivo externo que contenga oficialmente la desviacion, sélo en el caso
de que se tuviera de manera electronica. Al presionar el botén [Ver] se abre el archivo en la
aplicacion correspondiente.

Para crear un nuevo registro damos clic en el botéon [Alta].

La ventana también cuenta con un botén [Baja] para eliminar los registros que no se deseen
conservar previa seleccion. También es posible imprimir un listado de las desviaciones dando clic
sobre el botén [Imprimir]
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5.6.- ANALISIS DE RESULTADOS Y OBSERVACIONES

Busqueda
Eztudio Maombre Observaciin E
Buscar
Ohservaciones
Eztudio Mombre Ermizidn Observacion L
p [ESTU-ACO9-(ESTUDIC DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA FAIDS Mow 09 |EM EL TERCER MES DEL ESTUDIC PARA EL LOT| Salir
[ 3 ESTU-LPOS-0ESTUDIC LARGO PLAZO PARA FAMILLA DE PRODIOS Ago 09 |SE CAMBIARCON LAS TABLETAS DE CAMARA
ESTU-PAODS-0ESTUDIC DE ESTABILIDAD PARA FAMILIE DE PROIOS Ago 09 |EL AMALISIS IMICIAL DEL ESTUDIO TRAMSCURR |Z/T
& Cambia observacion e
Estudio [ J ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA FAMILIA DE PRODUCTOS & (ull
" Baja
Tipo [LCELERADA —
Fecha - @
054112009 Cambia
Observacion  [En EL TERCER MES DEL ESTUDIO PARS, EL LOTE LT-094-004, LA PRUEBA DE DISCLUCICON SE FUE & SEGUNMDO @
L
RITERIC
e

Imprimir

7 s ‘

Cambiz Salir

o El objetivo de ésta opcidon es llevar un registro de los analisis / observaciones que afectan a
determinado estudio de estabilidad.

e Un analisis / observacion es un registro de algin evento o situacion que desea recordar para cada
estudio en particular.

e Esta ventana de captura tiene la misma estructura de tres secciones explicada en los catalogos, es
decir, una seccion de busqueda, una seccion de listado de registros y una seccién de botones.

e En el listado aparecen los analisis / observaciones previamente registrados.

e Revisaremos el registro previamente creado seleccionandolo y dando clic sobre el botén [Cambia].

e Como podemos ver, el analisis / observacion se vincula a un estudio de estabilidad en particular,
tiene una fecha de creacion y un espacio donde se redacta el analisis / observacion.

e Para crear un nuevo registro damos clic en el boton [Alta].

e La ventana también cuenta con un botdn [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar previa seleccion.

e También es posible imprimir un listado de los analisis / observaciones dando clic sobre el botdn
[Imprimir].

DESISA - Desarrollo de Sistemas, Soluciones y Aplicaciones DSS-DS-03 Rev. 03
www.grupodesisa.mx | soporte@grupodesisa.mx | +52 /01 (777) 176 46 73 Pag. 46 /91



5.7.- CONCLUSIONES

= x|

Buisqueda
Eztucio Mombre Dictamen

)
p—
| | Buscar
?\

Salir

Eztucio | J ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA, FAMILIA DE PRODUCTOS & Alta

Tipo [ACELERADA I_‘

‘ Conclusiones
| Estudio |N0mbre | Dictamen | Fecha
» |ESTU-ACDQ-DD1 |ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADS PARA 1Rechazado |11 Mo 09

% Cambia conclusidn

Baja

=z

Cambiz

=

Imgrirmir

Conciusion J :EL ESTUDIO DE ESTABILIDAD MO PASD LA PRUEBA DE DISOLUCION. SE DEBERA REFORMULAR EL PRODUCTO

Dictammen (" Aprobado (% Rechazado Fecha dictamen  f4qp12009
V4 )
Cambia Salir

o El objetivo de ésta opcion es llevar un registro de las conclusiones y dictamen de cada estudio de
estabilidad.

e Esta ventana de captura tiene la misma estructura de tres secciones explicada en los catalogos, es
decir, una seccioén de busqueda, una seccion de listado de registros y una seccién de botones.

¢ Una conclusion es un registro que se so6lo se emite cuando ocurre alguno de los dos siguientes
eventos:

o Al finalizar un estudio de estabilidad con todos sus resultados registrados en el sistema en
tiempo y fecha (no antes) y

o Al cancelar un estudio que no se desea seguir hasta el final o no aprob6 uno o mas de los
parametros de especificacion asignados.

¢ A manera de recordatorio le informamos que la cancelacién de estudios se hace en la ventana del
catalogo de estudios de estabilidad.

e El sistema so6lo le permitird registrar una conclusion por estudio de estabilidad. Y la podra registrar
cuando ocurra cualquiera de los dos eventos mencionados. No podra emitir conclusiones en
cualquier momento. Recibira un aviso indicandolo.

e En el listado aparecen las conclusiones previamente registradas.

e Revisaremos una conclusion previamente creada seleccionandola y dando clic sobre el boton
[Cambia).

e Como podemos ver, la conclusion se vincula a un estudio de estabilidad en particular, tiene un
espacio donde se redacta. Un par de opciones para emitir el dictamen del estudio, ya sea, aprobado
o rechazado y su correspondiente fecha de dictamen.

e Cuando sea el momento adecuado para crear un nuevo registro damos clic en el boton [Alta].

e La ventana también cuenta con un boton [Baja], para eliminar los registros que no se deseen
conservar previa seleccion.

e También es posible imprimir un listado de las conclusiones dando clic sobre el boton [Imprimir].

e Algo importante que debe saber es que al momento que emite una conclusion para un estudio en
particular, no podra realizar ningin cambio a los resultados de las pruebas analiticas.

e Otro aspecto importante es que el estudio de estabilidad ya no aparecera en las ventanas de ayuda
cuando lo busque en las ventanas correspondientes.
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6.- MENU PRINCIPAL [REPORTES]

6.1.- REPORTES DE INVENTARIO

% Reportes de Inventario

Consulta

O [Frerisis Eztudio Lote i Far. & f« Med. Equipo & &rea Incluir EE. (_ !
e | J | J | J | cancelados 9
" Movimiertos Consuttar
Estudio Stz [Lote Producto Cant. inicial Saldo actual | Equipo & Area Lt. Per. Reg.|Fyq
p |ESTU-LPOS-003 (& |LT-08A-001 MEDICAMENTO & 230 mg CR20°S 2,000.00 400000 CAMARAD |3 meses E
ESTU-LPDS-003 |&  |LT-09&-002 MEDICAMENTD A 250 myg Ci20'S 5,600.00 440000 CAMARAD |3meses q
ESTU-LPOS-003 |&  |LT-09A-003 MEDICAMEMTO & 250 mg CR20'S 5,000.00 440000 CAMARAD |3 meses E
ESTU-PA03-002 |E LT-094-006 MEDICAMEMNTO B 100 mg C20'5 2,400.00 1,5600.00 CAMARAD |3 meses E

[« »

Imgarimit Salir

| “slores en unidades de inventario @ ‘ ? ‘

e En esta opcion veremos como generar el reporte de inventario de muestras de los estudios de
estabilidad.

¢ La pantalla cuenta con 2 secciones, la primera es la seccién de filtros de busqueda y la segunda es
el listado de registros.

¢ De manera basica tenemos 2 tipos de reportes:

o Los reportes de inventario y
o Los reportes de movimientos al inventario de muestras.

e Los reportes de inventario nos dan un estatus de los saldos de muestras de cada lote que se
encuentre en estudio de estabilidad.

o Por ejemplo si desde el inicio damos clic al botén [Consultar] aparece un listado de cada lote que se
encuentra en estudio de estabilidad y para cada registro se visualiza: el estudio al que pertenece, el
nombre del producto, la cantidad inicial de muestras, el saldo actual de muestras, el codigo del
equipo o area donde se encuentran las muestras, la fecha de inicio del estudio y la fecha de
término.

e Podemos hacer busquedas més especificas utilizando los filtros, por ejemplo si elegimos los de un
estudio de estabilidad en especifico veremos que los que no corresponden con el criterio de
busqueda no apareceréan.

e EIl segundo tipo son los reportes de movimientos de inventario, que son mas especificos. Para
poder obtenerlos es necesario seleccionar un estudio de estabilidad y un lote en especifico.
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& Reportes de Inventario

Conzutta
" Inventario Estudio Lote E.,Q
+ Movimientos | [ESTU-LPO3-003 ] ICT-nga-0m S| hepiCa-om MEDICAMENTO A 250 my CI20'S .
Periocio how. | Ingreso Salidas Salda Equipo d Area  [Fecha captura
p [ricial Ing 5,000.00 0.00 5,000.00 CAMARADT 08 Ago 09
3 meses Sal 0.00 1,000.00 4,000.00]  CAMARADT 04 Nav 09

En el listado aparecen los movimientos de entrada y salida de muestras, asi como el saldo actual.

Para imprimir cualquiera de los dos reportes basta con dar clic al botén [Imprimir] y aparecera la
presentacion preliminar de los reportes listos para mandarlos a la impresora.
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6.2.- ETIQUETAS

& Etiguetas
Estudio de estabilidad
[ESTU-2C03-001 J ESTUDIC DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA FAMLIA — ACELERADA | 04 Ago0a
Mumero de lote
JLT-09-001 J M MEDICA-DD1 WECICAMENTD & 250 my Ci20'S
Configuracion tamario de pagina ncho(om) At em) Etiquetas & generar en pagina
| Elemplo: Tamario carta - Ancho [ 21,59 ] Alto [ 27.94 ] en centimetros [2159 [ 2704 Ancho [2° [ Afta [5 [-6]

p . Accion en archivo generado
Seleccione donde & guardara el archivo WORDE & genersr: =* DO c

|C:1.E‘li_ESTU-ACDEI-DU1_Lote_LT-DSA-Dm Doc J + Wisualizar T Imprimir
Salr

e En esta opcion veremos como generar etiquetas de identificacion para las muestras de los estudios
de estabilidad.

o En éste caso también debemos seleccionar el estudio de estabilidad deseado y de igual manera el
lote de las muestras que vamos a etiquetar.

e Por default el tamafio de la hoja en la que imprimiremos las etiquetas es tamafo carta, es decir,
21.59 por 27.94 centimetros, sin embargo éstas medidas pueden ajustarse al tamafio de hoja de las
etiquetas que utilice para hacer sus etiquetas.

e También es posible definir la cantidad de etiquetas a imprimir, numero de etiquetas a lo ancho, que
para éste caso son 2 y numero de etiquetas a lo alto de la hoja, que para éste caso son 5, es decir,
en ésta hoja se imprimiran 10 etiquetas. Pero la cantidad a lo ancho y alto puedeirde1la3ydela
6 respectivamente.

e Otro detalle importante es que de manera automatica el sistema le asignarda un nombre al archivo
de Microsoft Word donde se generaran las etiquetas. Usted puede cambiar la ubicacion donde
guardard las etiquetas. En éste ejemplo se guardarian en el directorio raiz del disco duro de ésta
maquina (C:\).

VAR

. . e La ruta o directorio seleccionado para la

salida, quedara guardado en la memoria del

sistema, para cada usuario de manera

independiente. Asi cuando vuelva a generar
etiquetas 0 cualquier otro reporte se

s e - guardara en el mismo directorio que haya

! - especificado con anterioridad.

e Lo Unico que resta es dar clic al boton
[Generar] o al boton [Salir] para abandonar
la opcion.

e El sistema presentara pantalla en Microsoft
Word® si selecciond “Visualizar” o lo
enviara directo a la impresora si selecciono
“Imprimir”

o e e Como podra observar etiquetas tienen el

logo y nombre de la empresa, el tipo de
estudio de estabilidad, el codigo o clave del
estudio, el nombre del producto, su nimero
de lote, las condiciones a las que sera

e e e e e — almacenado, las fechas del inicio y término

i — del estudio, la frecuencia de muestreo y el

responsable del estudio.

WY o ACER OR BURATHA D RRATUOR 08 RATARLGAL
o

TR TW F AP (O R/ GTRA D RR AT0R OF RATARLEAD
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6.3.- CERTIFICADOS

& Certificados

f* Todas las pruebas de un lote del estudio de estahbilidad
Estudio de estabilidzcd

i Todas lag pruebas de loz otes en el estudio de estabilidad en un periodo

[ESTU-LPO9-003

Mumero de lote

J ESTUDIO LARGO PLAZO PARS FAMILIA DE PRODUCTOS LARGO PLAZO

| 04 ago 03

L T-098-001 J M MEDICA-DO1 MEDICAMERNTD & 250 my CR0'S

. a . Accin en archivo generado
Seleccione donde se guardard el archivo WORDE & generar: =* D=
|C:ICer_ESTU-LPDQ-DDS_Late_LT-DQA-DD1 Doc J * Wizsualizar  { Imprimir

1
Salir

i Generar

o En esta opcion veremos como generar los certificados analiticos de los lotes que se encuentran en
estudios de estabilidad.

e Primero debe saber que el sistema genera dos tipos de certificados analiticos, el primer tipo son
certificados donde aparecen todas las pruebas de un solo lote a lo largo del estudio de estabilidad y
el segundo es un certificado donde aparecen todas las pruebas de todos los lotes que son parte del
estudio de estabilidad seleccionado en un periodo de tiempo especifico.

e Para generar el primer tipo de certificado, debemos seleccionar el estudio de estabilidad y su lote
correspondiente y posteriormente dar clic al botén [Generar].

o NOTA: En el apéndice A) al final del presente manual podra observar ejemplo del reporte.
I ENVIRRENA EMPRESA FARMACEUTICA
JARNA
CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTAEILIDAD
Tipo de estidio de estblidad LARGO PLAZO Estidio ce estblidad ESTU-LPIS-D03
Nombre oo ace 1 rackn celprodicto MEDICAMENTO A 230 mg CATS Priscipho actio PRINCIP KX ACTIND &
Foma famact itkca TABLETAS Fabricanke ce | prisciplo acte FABRICANTE A
Presestacion CAJACON X0 TABLETAS Cosdchies ce amaiamkern 0 2% YES% HR 5%
Enase primario MATERIAL DE ENVASE PRIMARID A Feclacde prodiccion 06 hm
Envas e secuadark MATERIAL DE ENVASE SECUNDARK A Feclace aco (1] 2w
Ntk o LT-D9A-001 Feclack kb lestidio O Ago (9
Tamafo e ok S0000TABS / 25000 P2 Feclace tmiode lestidio 04 Ago 11
RESULTADOS
Parametro Especificaciones i@l Imeses Gmeses Smeses 12 meses 12meses 2imeses
DESCARIFC O M[Rew. O1] :'gnnngcowumco.all DEFECTOS Cumple Cumple Cumple
BUREZA[Rew. O] ENTRESDY 140 Ho o7 o7
vaDmcon sy | MMENOS DESODPORSENT ¥ N0 WA DEL =s w3
BEEOLUCION Rew.01] @ = E0% en éSmin. =R G943
?gllmmﬂ:lasmbmlﬂmusumaﬂ 332 =X
CHE"&TD’ML;;GH.DENID\[H:!. NO MAS DE 10 UFCGHY i B:: B::
Realizd Rewizd Velfieh Aprabd Aautoizh
HOMBREY FIRhA HOMBREY FIRhA MOMBREY FIRhta HOMBREY FIRhta MOMBREY FIRhtA

e En la parte superior del certificado podemos ver que aparece el logo y hombre de la empresa,
también todos los parametros del estudio de estabilidad, clave del estudio, lote, condiciones de
almacenamiento, etcétera.

e En la parte media del certificado aparece una tabla con los pardmetros de la especificacion

establecidos para el estudio y en éste ejemplo en particular, los resultados analiticos de los dos
primeros periodos del estudio de estabilidad, puesto que es lo que se ha registrado hasta el
momento, es decir, en éste tipo de certificados vemos el comportamiento de un lote en particular a
lo largo del tiempo que dure el estudio de estabilidad.
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¢ En esa misma seccion del certificado aparecen indicados con la leyenda “Reduccion” las pruebas y
periodos que fueron especificados para reduccion de analisis.

e Para generar el segundo tipo de certificado, seleccionamos el estudio de estabilidad y el periodo del
gue deseemos generar el certificado analitico. Damos clic al botén [Generar].

o NOTA: En el apéndice B) al final del presente manual podra observar ejemplo del reporte.

£ DRES
B VIRRESA EMPRESA FARMACEUTICA
- >
JARNA
CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTAEILIDAD POR PERIODO LOTES
Tipodke eshidio de establidad LARGO PLAZO Estidio e establiad ESTU-LPIS-D03
Nombre y cosce itracion del prodicto MEDICAMENTO A 230 mg CO0S Condicioies de amaceiame o H0°C £2°CYE% HR£5%
Neek o T-Aa0 Feclak lici e lestidio Ot Ago 03
N°ck ok LT-D2A-002 Fechade tém o de [estidio 04 Ago 11
N°ck ok LT-08R-003 Perido ncial
RESULTAOOS) LOTES
Parametro Especificaciones LT-09A-001 LT-mBA-002 LT-RA-005
D ESERIPE KON [Azw. O] TRy, GOLDRBLANGD, S DEFESTOS cumple cumple cumpe
DU REZA[Rey. O] ENTREGOY 140 KT 107 104 0.4
WALD RAC 10 N [Reu. D1] OB r o e b i A S PR =|s 1013 E:Y
D50 LUG 0 W Few. 01] @=E0% e 4smin. =N ETE] =3
1) Mirgunade lox  daks il a
&1 Mmuradelcs e o mencra oz s =3
243 =4 245
sss @2 =4
914 B4 248
@2 =1 EN
Fromadio 828 848 880
CUSKTATOTAL RCRGERNALEY. | o mas nE10m UFel 15 = o
Re alizd Revisd Verfich Aprobd Autorniza
NOWBREY FIRMA MOMBREY FIRhA MOWBREY FIRhA MOMBREY FIRhA MOMBREY FIRhA

e La diferencia con el certificado anterior, es que en éste documento de Word® podemos ver que se
estan presentando los resultados a las pruebas analiticas de los tres lotes que forman parte del
estudio de estabilidad en el periodo inicial o su analisis inicial, que fue el especificado.

o De igual manera presenta en la parte superior presenta las condiciones generales como la clave del
estudio, el producto, las condiciones de almacenamiento, etc.

e También, cabe sefalar que en la columna de especificaciones se muestran tal y cual se redactaron
en el catalogo de especificaciones.

e Usted puede cambiar la ubicacion donde guardara los certificados. La ruta o directorio quedara
guardado en la memoria del sistema para cada usuario de manera independiente. Asi cuando
vuelva a generar algun tipo de reporte éste se guardard en el mismo directorio que haya
especificado con anterioridad.

¢ Finalmente aparece una seccion de firmas, recordemos que las leyendas de realizo, reviso, etcétera
fueron definidas desde los parametros del sistema.
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6.4.- PRE-PROTOCOLO

& Pre-Protocolo

(* Protocolo del estudio de estabilidad " Informe del estudio de estabilidad (" Protocolo e informe del estudio de estabilidad

Estudio de estabiidad |ESTU-4C09-001 J ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA  |ACELERADA | 04 Agooa

3 . Accidn en archivo generado
Seleccione donde ze guardara el archivo WORDE a generar: =t D0C= g

|C:\Pre_Protocolo ESTU-AC09-001 Doc J * wisuglizar " Imprimir

-r-\

Salir

En esta opcidén veremos como generar los pre-protocolos de los estudios de estabilidad mediante el
sistema EESys.

El concepto de pre-protocolo que manejamos para el sistema EESys es facil de entender. Como
sabemos cada compafiia farmacéutica en particular tiene sus formatos establecidos y muy
especificos, asi es que, lo que se pretende con un pre-protocolo es mostrar la informacion minima
necesaria que solicita la norma 073 para los protocolos de estudios de estabilidad y que después
ésta informacion la pueda trasladar a sus formatos oficiales.

Es decir, no generamos protocolos terminados, solo los datos previos para que pueda generar los
protocolos finales de acuerdo a sus necesidades y estandares particulares.

Primero debe saber que el sistema genera tres tipos de pre-protocolos, el primer tipo es un
protocolo como tal, donde se plantean los criterios de aceptaciéon y las condiciones generales del
estudio de estabilidad, el segundo tipo es un informe o reporte del estudio, en donde aparecen los
resultados de los analisis y el comportamiento en general del estudio. Finalmente el tercer tipo es
una combinacion del primero y el segundo, es decir, es un protocolo de estudio de estabilidad con
su informe o reporte integrado. Esto para facilitar el manejo y adaptarnos mejor a la manera en que
gestiona los estudios de estabilidad en la empresa farmacéutica donde se encuentra.

Para generar el primer tipo de pre-protocolo, solo debemos seleccionar el estudio de estabilidad y
posteriormente dar clic al botén [Generar].

o NOTA: En el apéndice C) al final del presente manual podra observar ejemplo del reporte.
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TR
AR

EMFRESA FARMACEUTIC A,
FROTOCOLO DEL ESTUDIO DE ESTAEILIDAD

[ ESTU-ACD3-001] ESTUDKD DE ESTABIL DAD ACELERADA PARA FAMILIA DE PRODUCTOS A
DESCRIPCION DE. PROOUCTO

i Prosiet

Concarracin Forrms faerscaaics Preascescion
WA TALLTAS

A A BT A 3541 C17 B CALA LR S TABLLT AR
WA WACONC AR A Sy COITR ET= TAL CTAS LA ECH 300 TABLLT A8

DESCRIPCION DEMATERIAS PRIMAS
[MEDCA-OO1] MEDICAMENTO A 250mg C/205

i [rI——— et Rorstes delfsecicaces oe— [P
o i o o i T P GrE
RiAGHE A e i e & e EE
m SEAEED oo i e oo Enee

BBl

DESCRIPCION DEMATERIAS PRIMAS
[MEDCA-OD2] MEDICAMENTO A S00mg CB0S

- [ —— b [T — Gradatécricn Lan

DESCRIPCION DE. 5ISTEMA CONTENEDCR-CIERRE
[MEDCA-OO1] MEDICAMENTO A 250mg C/205

i vt pr i ot el proveecior Pestrs daifabr aes Leiw
AT et AT G D Chw A i A & o E

i Errvias ascinciaris ot el proveecior [y Leiw
AT v AT AL D e A SRR A =

e En la parte superior del reporte podemos ver que aparece el logo y nombre de la empresa, el codigo
y nombre del estudio de estabilidad, la descripcién de los productos del estudio, la descripcion de
las materias primas de cada producto, el tipo tamafio y nimero de lote, la descripcién del sistema
contenedor cierre con las caracteristicas de los envases primarios y secundarios de cada producto,
las condiciones generales del estudio los tiempos de muestreo y andlisis, el detalle de las
especificaciones que se usaran para poner a prueba los lotes del estudio de estabilidad, las
referencias de los métodos analiticos utilizados para el andlisis y el disefio reducido de andlisis en
general asi como por lote.

e Ahora, para generar el segundo tipo de pre-protocolo o informe, solo debemos especificar al
sistema que deseamos crear el informe del estudio de estabilidad, seleccionar el estudio deseado y
dar clic al botén [Generar].

o NOTA: En el apéndice D) al final del presente manual podra observar ejemplo del reporte.
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GRAFICAS SELECCICNADAS EN ESPECIFCACION
[LT-ZEA-001 - MEDICADD1] MEDCAMENTO A Z30mg CATS

DUREZA y= 0.0z + 10428
R = 00351

ricial 1meses Imeses
PERICDOE

CIEOLUCION ¥ = 205 BLTER
A= D291

w3 V‘gf—————ﬂ'/‘

20LUCION

ricial 1meses Imeses
PERODOE

GRAFICAS SELECCICNADAS EN ESPECIFCACION
[LT-ZEA-004 - MEDICADIZ] MEDCAMENTO A SI0mg CO0S

OUREZL ¥ = DFSEE + S4T17
R = D219

rictal 1meses Imess
PERIODOS

o Este reporte presenta practicamente todo lo que mostré el anterior, sin embargo, adicionalmente se
presentan datos propios de un informe, como son las fechas en las que se realizaron las
actividades, ademas presenta en su interior un certificado con los resultados analiticos para cada
uno de los lotes que formaron parte del estudio de estabilidad. Mas adelante encontramos las
graficas que fueron elegidas para presentarse cuando se crearon las especificaciones en el
catalogo correspondiente.

e Dichas graficas tienen una linea de tendencia y su ecuacion lineal ésta calculada mediante
regresion.

¢ La ultima parte del reporte presenta los controles de cambios, resultados fuera de especificacion,
desviaciones, y andlisis / observaciones que se pudieron haber dado durante el transcurso del
estudio de estabilidad. También se presenta la conclusion y el dictamen del estudio.

¢ Finalmente encontramos el cuadro de firmas, en donde aparecen Unicamente las especificadas en
los parametros del sistema.

e Por ultimo el tercer tipo de pre-protocolo es una combinacion del primero y segundo reporte, éste
pre-protocolo estd disefiado para empresas que manejan en un solo documento tanto las
condiciones iniciales del estudio como el informe o reporte.

o NOTA: En el apéndice E) al final del presente manual podra observar ejemplo del reporte.

e Usted puede cambiar la ubicacion donde guardara los reportes. La ruta o directorio quedara
guardado en la memoria del sistema para cada usuario de manera independiente.
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6.5.- CALCULO CADUCIDAD

CONDICIONES ACELERADAS.- Calculo de Periodo de caducidad para estudios de estabilidad a
diferentes temperaturas o condiciones de estabilidad acelerada.

Este calculo se realiza mediante principios de cinética de reaccion de orden cero y primer orden en
conjunto con la herramienta estadistica de la regresion lineal y el andlisis de varianza a diferentes
condiciones ambientales. Con los datos de diferentes estudios y dichas herramientas se obtienen
constantes de velocidad de reaccion para las diferentes temperaturas. Mediante dichas constantes y la
ecuaciéon de ARRENIUS se obtiene un periodo de caducidad estimado a la temperatura especificada.

& Condiciones aceleradas

Estudios de estabilidad | Lotes
11 |EDD1 FAMILIA DE PRODUCTOS A& lﬁ‘CELERADA CUATRO TIEMPOS
[ [
[He Lote [Fm [Producta [Descripoicn | l=d
p |LTo01 [ |MEDICA-DO1 [MEDICAMENTC A 250 mg G205 | Anad
Ellrlﬁﬁar
121 |EODZ FAMILLA DE PRODUCTOS A |ACELERADA DOS TIEMPOS
[ [
|N° Lote |F.fM |Produc:to |Descr|pclén | L_d
» |LTEIE|2 |M |MEDICA—UU1 |MEDICAMENTO A 250 my C20S | Anadir
EIir%élar
131 |En0z FAMILIA DE PRODUCTOS &, |8 CELERADA CUATRO TEMPOS
[ 1
[e Lote [Fm [Producta [Descripoidn | =
» |LT003 |M |MEDICA-DD1 |MEDICAMENTO A 250 mg Ci20'S | Anadir
Elir%ﬁar
Prueba J I\/ALORAQON Especificacion ESP-MED-A
Calcular perioda 5 25 °C Modelo de reaccién ™+ Crden Cero ¢ Primer Orden
. a . Accidn en archivo generado
Seleccione donde se guardard el archivo WORDE & generar: =*DOC=
|cCadAce_OrdenCern Doc J " wisualizar " Imprimir
Sair

e Se debera seleccionar un maximo de tres estudios acelerados de temperaturas diferentes, afiadir
los lotes de cada estudio que desea incluir en el célculo, seleccionar la prueba, especificar la
temperatura y seleccionar el tipo de modelo de reaccién (Orden cero o Primer Orden),
posteriormente dar clic al botén [Generar].

e NOTA: Los estudios deberan ser de la misma especificacion.

CUADRD AMALIHE DE WARIANZA

ey
PRSI = — r—

waCre F@e095) 0 [ Taiapaa 1,1 65 gua a 5146
Comola Ramtnde Fesmenor gue F (a=095), enlorces &l modelode regred on ro es adecumdo

ESTUDKO3 [ E003 ] FAMLIA DE PRODUCTOS A
DTOE TABULADODS PARAEL ANALISIE

[ L7003 - MED K:A-001 ] MED IS AMENTO A 290 myg Cr2rs

o]
H
.\,:5
;
B
]

ECUACION DE RESRERION
WVALOFRAC ION = 1004300 - 3.1200 Tkempo

(COEACI ENTE DECORRELACION
= =0s7ol

CUADRD AMALIHE DE WARANZA

Fusren e S
5 [ - —— [

Rugm aRETm |+ | awenem Cr=]

Walorde F (3-055) delaTahlapara 2, 1 e ud & 251
Comola Ratnde F es mayor gue F G0 95, eniorces o model o de regre dones adecusio

TABLA DECONSTANTES DEWVELCCIDAD A DIFER ENTES TEMPERATURAS

-Ealf = -S@4.155
Lr A = 17 5035
=057
Ea- es9Ems
A= SBEDZD

EL PERICOO DECADUCDAD TENTATVO SEGUN LA ECUACION DE ARREN IU S
ES DE[ 18 Matas] A UNA TEMPERATURA DE2S5 *C
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CONDICIONES DE LARGO PLAZO.- Calculo de Periodo de caducidad para estudios a largo plazo.

Este calculo se realiza mediante el método de Banda de confianza. Es un método que utiliza principios de
cinética de reaccion de orden cero y primer orden con la herramienta estadistica de la regresion lineal, para
obtener una linea base de tendencia y el andlisis de varianza (sumas de los cuadrados del error) para
establecer un intervalo de confianza. Mediante dicho intervalo de confianza determina finalmente un

periodo estimado de caducidad.

& Condiciones de largo plazo

Estudio de estabilidad

|ESTU-LPO3-003 J ESTUDIO LARGO PLAZC PARA, FAMILIA DE PRODUCTOS &

Mumero de lote

LARGO FLAZO

[ i [l |
[Me Late [Fd [Producte [Descripeién [ Ed
p |LT-082-589 M |MEDICA-001 [MEDICAMENTO & 250 mg Cr20°S | Afiadic
Eliminar

Prueba [g] faloRACION

Modelo de reaccisn % Orden Cera

Seleccione donde se guardara el archivo WORDE & generar: =*DOC=
|C:ICadLP_OrdenCero_ESTU-LPDQ-DDS.Doc J (* “izualizar  © Imprimir
L I i
Generar Salir

Especificacion  ESP-MED-A
™ Primer Orden

Accion en archivo generado

e Se debera seleccionar un estudio de largo plazo afiadir los lotes que desea incluir en el calculo,
seleccionar la prueba y seleccionar el tipo de modelo de reaccion (Orden cero o Primer Orden),

posteriormente dar clic al botén [Generar].

104

oz

100
== — Regresian

— 1. Mayor

L.
a —— 1. Menor
E
I o LTO8A-SES

=

o o ] = a =
TIEM PO
CUADRO ANALI®E DE VARIANIA
P A [ eamde farind | mbadms | Rain

vakre F =055 e Tk paas, 1 es Kealass
Como 13 Raze de F es ma,orgue F (=095, 8 1ices eI mocdk o ok feg 3101 65 a0eciado

TABLA DEBAN DA DECOH FIANZA

& i Wi =
El o EE EEL
= M T L
F3 87! T L2
i i ) =)
i 5 ) =
] o 1k [ i
i W i
W e
= P wai

EL PERICOO DECADUCDAD TENTAT VG PARA ESTE ESTUDIS DE ESTAEIL DAD
ES DE[39 Masai ] A UNATEMPERATURA DE30 '
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6.6.- PROGRAMAS

& Programas

{* Programa mensual

" Programa anual

Inicial Final Reszponzable

[ottizone | |otmzeons =] | Méc 3 diss |

J I'Fc-dos loz responzables de estudio

. g X Accidn en archivo generado
Seleccione donde =e guardara el archivo WORDE a generar: dl

|C:1Pgm_D1 1108_011209_Todos Doc

=* DOC=

9l

+ Wizsualizar

]

Generar

" Imprimir

! ‘

Salr

En esta opcidon veremos como generar los programas mensuales y anuales de los estudios de
estabilidad mediante el sistema EESys.

Cuando crea un estudio de estabilidad en el sistema EESys, se establecen fechas de inicio y
término asi como la frecuencia del andlisis de los lotes que forman parte del estudio. En base a
estos datos el sistema es capaz de generar un programa detallado de los analisis que se deben
realizar de manera mensual y anualmente.

Para generar un reporte mensual usted solo debe seleccionar un periodo maximo de 1 mes o 31
dias para generar su programa mensual, y si lo desea puede filtrar los datos que apareceran en el
programa por responsable del estudio de estabilidad. Esto permite entregarle a cada responsable
de los estudios de estabilidad un programa mensual de los analisis que debera realizar durante el
mes. Para éste ejemplo no seleccionaremos ningun responsable del estudio y simplemente damos
clic al botén [Generar].

o NOTA: En el apéndice F) al final del presente manual podra observar ejemplo del reporte.

PRODUCTOS EN LINER

1B VIRRESA

EMPRESA FARMACEUTICA

ARNIA
] Y LN N\ /s
FROGRUMA MENSUAL DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

Per 01 Naw 03 -01 Dig 03 Respoisabke Todks ks respoisables de estidio Gelerachn 24 Agom
sl Descripitn W Lok Prodicia Thooe e ko e | Penmo | ubkcadm il Temino | Resporeaie
y ESTUD I LARGO FLAZO FARA WED K AMENTO A.ZS0mg

Eripesom | B e o s LT-o90m pudlch LARGO PLAZO | O4NMD2 | 3Imeres | CAMARAD! | D4ADIDS | D4ADS 11 | USUARRA
X ESTUD I LARGO FLAZD FARA MED G AMENTO A250mg

EsTu-poeom | ERTLOE LARGO FLAZD PAR LT-ooE ENTa. LARGO PLAZO | O4NMD2 | 3Imeres | CAMARAD! | D4ADIDS | D4ADS 11 | USUARRA

ESTU-LPO-OE m;[mﬂ_a"&"’%;ﬁpsaam LT-0s-00 MED BMCE%“HM" LARGO PLAZO 04 Now 03 Ameses CAMA RSO O4 Ago 08 04 Ago 11 USUARDA

EsTu-pamdmz | EOTURO DEESTARIIDARPARA | Lrowo | MEDEAMENTO BACOME | ppocpamesNUAL | D4 HouDS | 3meses | CAMARADD | D4AgRDS | DiAgali EENE

El programa generado presenta el logo y nombre de la empresa, el periodo mensual elegido, la
fecha en que se gener6 el reporte, es decir, la fecha del dia. También ya en los registros de los
estudios, se presenta un listado por lote de cada producto del estudio, el tipo de estudio que se esta
corriendo, la fecha de cuando esta programado el analisis, la ubicacion de las muestras en el area o
equipo, las fechas de inicio y término del estudio y el responsable del mismo.

Para generar el reporte anual, solo debe seleccionar el tipo de estudio de estabilidad del que desea
obtener su programa anual, para éste caso elegimos, estudios de largo plazo y damos clic al bot6n
[Generar].

o NOTA: En el apéndice G) al final del presente manual podra observar ejemplo del reporte.
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2 > =
]?ll\d ]]\] %/g EMPRESA FARMACEUTICA
- 3 /Y
] ‘./?']\]\4 /s
PROGRAMS ANUAL OE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD
Tio o estidio de establiiad LARGO PLAZO Feclace elaboracion 24 Ago 03 Ferloda _Elero- Diclembre 2008
J— O Lote [— el Temho | E®m | Feen | wam Ao [ It Jdo | Agal | Seplembre | Ochbre | Nodembre | Didembre
g o= 01° 0@ o1 (0= 81 e= e eF oF 0@ o 8@ 0 (o=@ erF @@ om | o@ or  oF o= o=
ESTU-PEOT3 LT-EADI MED IGAMENTO A =0m) DiAge® | Dkt 0 [T
ESTU-LPE-O03 LT-BAIE MED S ANENTD A 250ma O+AoE | OkAgo it (T [T
ESTU-LPE-OD3 LT-EAm MDA =oma O+AOE | OrAgo it 04 N [T
Realizd Revisi Verificd Aprobd Autorizd
MOMBRE Y FIRMA MOMBRE v FIRMA MOMBRE Y FIRMA MOMBRE Y FIRMA MOMBRE ¥ FIRMA

o Lo que haré el sistema es presentar un programa desde enero a diciembre del afio en curso, todo lo
que se tenga programado para analizar aparecera en el programa.

e El programa generado presenta el logo y nombre de la empresa, el tipo de estudio de estabilidad
gue fue seleccionado, la fecha de elaboracion y el periodo de enero a diciembre del afio en curso.
También ya en los registros de los estudios, se presenta un listado por lote de cada producto del
estudio, la fecha de inicio y término, asi como los 12 meses de afio dividido en quincenas.

e Las fechas cuando le corresponde a un lote de estudio de estabilidad ser analizado estan indicadas,
en éste ejemplo aparece el 4 de agosto y delante de ello aparece el periodo de andlisis, en éste
caso es el periodo inicial.

e Para el caso donde ya se hayan registrado los resultados de las pruebas, el color de relleno sera
gris oscuro, y para el caso donde aun falte registrar los resultados de las pruebas en el sistema, el
color de relleno sera gris claro, como se podra observar.
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6.7.- DESEMPENO

& Desempeiio

{* Planeado vs. realizado mensusl " Estatuz anual de los estudios
| Periodo méximo de 31 dias Inicial |09 4452009 | Fimal |ggp20008 - | INformacidnen  ( Resumen (4 Detalle
. A . Accion en archivo generacdo
Seleccione donde se guardara el archivo WORDE a generar: = DOC=
| Desemp_Mes_011109_011209_Detalle Doc J & “igualizar O Imprimic

....... Generar Salr

e En esta opcién veremos como generar los reportes de desempefio de los estudios de estabilidad
mediante el sistema EESys.

e Cuando se crea un estudio de estabilidad en el sistema EESys, se establecen fechas de inicio y
término del estudio, la frecuencia del analisis de los lotes que forman parte del estudio, asi como las
pruebas que se le realizaran. En base a estos datos el sistema es capaz de generar un reporte del
desempernio, es decir, un informe de lo que se tenia planeado durante el mes contra lo que se hizo
realmente asi como el estatus en que se encuentra cada estudio de estabilidad.

o Para generar un reporte de desempefio de lo planeado contra lo realizado mensualmente solo se
debe seleccionar un periodo maximo de 1 mes o 31 dias para generarlo, lo puede emitir a detalle o
s6lo resumen. Después damos clic en el boton [Generar].

o NOTA: En el apéndice H) al final del presente manual podra observar ejemplo del reporte.

EVUREY!
AR

EMPRESA FARMACEUTICA,
PLANEADO WS, REALEADOMENSUAL [ PRODUCTOS BN LINEA]
PERIODO DEL [01 Nov 08 ALO1 DIo0B] INFORMACION [ DETALLE]
GENERAL

Flaneado Feall mdo %
2 1 000

Tiga da mudin Flanasio Faslizxs %
LARGE) PLATDY [ [ L
PREG AN, AL [ 1 i

Tipo de estudoen B

o El reporte de desempeiio generado presenta el logo y nombre de la empresa y el periodo mensual
elegido.

e También presenta una tabla de los estudios de estabilidad planeados contra los realizados y su
porcentaje correspondiente.
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¢ Una tabla adicional donde presenta los mismos datos planeados contra realizados pero por tipo de
estudio de estabilidad y una grafica que ejemplifica el porcentaje de cada tipo de estudios que
tenemos corriendo actualmente.

e Al final aparece un listado de los estudios de estabilidad, clave del estudio, descripcion o nombre del
estudio, tipo de estudio, el periodo de andlisis que se ésta visualizando en el mes y si se realizé o
no. Este listado sélo se muestra al especificar que deseamos ver la informacion a Detalle cuando se
genera el reporte de desempeiio.

e Elresumen es toda la informacion anterior sin el listado final.

e Ahora veremos el reporte de desempenio del estatus anual de los estudios de estabilidad.

e Para generar el reporte solo se debe seleccionar un rango de fechas dentro del mismo afio en
curso, especificar si se desea ver a resumen o detalle y dar clic en el boton [Generar].

o NOTA: En el apéndice 1) al final del presente manual podra observar ejemplo del reporte.

RIS
JAARMA

EMFRESA FARMACEUTICA
ESTATUS ANUAL DE LOS ESTUDIOS [ PRCOUCTDS EN LWEA]
FERODO DEL [01.Jul08 AL01 Do 08] |WFORMACION [DETALLE]
RESUMEN GENERAL

Exbls Canidad %
TERMINADDS 1 Eekc]
ACTIVOS: 2
CANGEADDS o -1

TOTAL 3

ACELERADM

Ewin Cantas =
TERRANADGS [
DTG ] (L]
CANCELADGS [ [
ToTaL [ L m

o El reporte de desempefo generado presenta el logo y nombre de la empresa asi como el periodo
elegido.

e También presenta una tabla con el estatus general de los estudios de estabilidad, es decir, el
sistema maneja tres estatus para los estudios: los que se terminaron durante el periodo
seleccionado, los que estan activos o aun en proceso de andlisis y los que por alguna razén fueron
cancelados.

¢ Ademas se genera una grafica de pastel que muestra los datos de la tabla.

e Después mas abajo por cada tipo de estudio de estabilidad, se presenta la tabla con el estatus de
los estudios de estabilidad y sus porcentajes, asi como una gréfica de pastel que ilustra los datos.

e Y finalmente, de igual manera, por cada tipo de estudio, un listado de los estudios de estabilidad
que se estan considerando durante el periodo que se esta reportando. Este listado solo aparecera si
se especificd que el reporte se deseaba a detalle.
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6.8.- AVISOS

& Avisos

Fecha [ygmgions  -| Fesponsshble EESvs J EESy =@ t- &
Consultar

Estudio Descrpeidn Lote Producta Tipo de estudio Fec.Ana. Periodo Estatus
SRFEIRREIY AMALISIS MES ANTERIOR:
ESTU-ACD2-001  |ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERA LT-094001 MEDICAWMENTO A 260 mg Cr20°8 ACELERADA 04 Ago 09 Inicial Realizado
ESTU-ACD2-001 |ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERA LT-094004 MEDIC AWMENTO A 500 myg CA0°5 ACELERADA 04 Ago 09 Inicial Fealizado
ESTU-PA09-002 |ESTUDIO DE ESTABILIDAD PARA FA| LT-09 2006 MEDICAWMENTO B 100 myg CA20°5 PROGRAA AML] 04 Ago 09 Inicial
FEPRERRIF AHALISIS MES SIGUIENTE:
ESTU-ACD2-001  |ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERA LT-094001 MEDICAWMENTO A 260 mg CR20°5 ACELERADA 04 Sep 09 1 mesas Realizado
ESTU-ACD2-001  |ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERA LT-09.4004 MEDICAWMENTO A 500 myg CA0°5 ACELERADA 04 Sep 09 1 meses Realizado

Imatimir Salir

2| 8

En esta opcién veremos como generar los reportes de aviso de los estudios de estabilidad mediante
el sistema EESys

Ahora se puede ver la ventana de reporte de avisos por usuario. Este sistema de avisos, lo que
hace es que, a partir de una fecha, muestra los andlisis que se debieron realizar durante todo el
mes anterior y los analisis que se deberan realizar durante el siguiente mes, asi como su estatus.

Si el usuario que genera el reporte esta facultado como administrador del sistema es capaz de
cambiar de usuario y visualizar los avisos de otros usuarios.

Todos los demas usuarios solo podran ver sus avisos personales, podran cambiar la fecha mas no
el usuario.

La presente ventana de avisos, en éste ejemplo, estd mostrando los avisos para el usuario EESYS
y muestra que el mes pasado se realizd el estudio de estabilidad que estaba a cargo del usuario
EESYS y tiene uno pendiente por realizar.

Los tres guiones indican que no se han registrado los resultados de los analisis para éste lote del
estudio en el periodo inicial.

En el caso de tener solo una parte de los resultados del estudio registrado el sistema presentara
“Parcial” indicando que ese periodo no esta completo.

Es posible imprimir éstos avisos utilizando el botén correspondiente para generar una vista previa
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7.- MENU PRINCIPAL [PROCESQOS]
7.1.- RASTREABILIDAD DE MOVIMIENTOS

MOVIMIENTOS DE CAPTURAS

& Rastreabilidad de movimientos

Morimiert -
CrMIBNLS Fechas Estudio de estabilidad Mumera de Lote Prueha
" Usuario | [onro00s <] | il [ [
(e Capturas] )
o B2l |24082009 = | Usuario | 5 |Todes capturas »|
Fecha Hora Lsusario Captura Estudio Codigo Cortexto
p [PE2go03 |07:08:30 pm. [EESYS DesviacionesESTI-LP09-003  |DESY_ESTAB09-00{CAMBIO DE MUESTRAS DH -
06 Ago03  |07:09:01 pm. [EESYS DesviacionesESTI-PA09-002  [DESY_ESTAB0S-00{CAMBIO DE MUESTRAS DE 2) )
06 Ago 09 [07:09:53 pm. [EESYS ObservaciondESTU-LPOS-003  [MIA SE CAMBIARON LAS TAEL BEEEy
08 Ago 09 [07:16:56 pm. [EESYS ObservaciondESTU-PA09-002  [Mia EL ARNALISIS INICIAL DEL E
08 Ago 03 |07:37:36 pm. [EESYS ObservaciondESTU-AC03-001  [Mia EM EL TERCER MES DEL ES 'E |
24 Ago09  [1210:40 am. [EESYS Cambios  |ESTU-LP09-003  [COD-001 DESCRIPCION DEL COMTR Salir
Imar it

e EIl objetivo de éste proceso es contar con un medio de consulta que permita el andlisis de
informacién contenida en la base de datos del sistema EESys que indique el usuario, fecha y hora
en que se llevo a cabo el registro de los datos almacenados en los procesos de capturas.

e Seleccionamos la opciéon “Capturas” donde indicamos que revisaremos informacién de registro de
datos de los procesos de captura, podran ser todos los médulos o alguno en especifico.

¢ Indicaremos el rango de fechas en que queremos rastrear sus movimientos.

e Podremos filtrar la informacion a un determinado usuario, estudio de estabilidad y/o lote.

e Finalmente damos clic en el boton [Buscar] para obtener un listado de los movimientos de acuerdo a
los criterios especificados (filtros)

¢ Al momento de visualizar la informacién se podra imprimir presionando el botén [Imprimir]

MOVIMIENTOS DE USUARIO

& Rastreabilidad de movimientos

Mavimientos Fechaz Estudio de estakbilicad Mumero de Late Prueha

O st [0smEz00s -] | I o

" Capturas

¢ Datos 24082009 ~| Ysuaria | ] =
Fecha Hora Lzuario Accion

p |05 Ago 08 [06:46:06 pm. |EESYS Acceso con Exio desde equipo; DESISA -

058 Ago 09 |07:03:46 pm. |[EESYS Alta usuario: USUARIDL &;j
05 &go 09 |07:04:20 pm. |EESYS Alta uzusrio; USUARIOE Buscar
08 Ago 09 |07:19:49 pm. |[EESYS Arccesa con éxito desde equipo: DESISA,
05 Ago 09 |10:49:06 pm. |[EESYS Acoceso con éxito desde equipo; DESISA {‘
08 Ago 09 |10:49:19 pm. [EESYS Se ha dado martenimiento s s BD del sistema Salir
05 Ago 09 |10:49:26 pam. |EESYS Salida sistema desde eguipo: DESISA
Z23Ago09  |11:01:50 pm. [EESYS Acceso con Exio desde equipo; DESARROLLO
24 Ago 09 |12:08:59 am. |[EESYS Salida sistema desde eqguipo: DESARROLLD
24 Ago 09 [12:09:55 am. [EESYS Acceso con Sxito desde equipo; DESARROLLO Imprimir

e Al seleccionar la opcion “Usuario” obtendremos informacién que nos permitira dar seguimiento a las
acciones (acceso, salida, respaldo, etc.) de los usuarios dentro del sistema.

o NOTA: Cuando el sistema registra el acceso de un usuario indicard el nombre del equipo
desde donde esta accesando.

e Igualmente indicaremos el rango de fechas en que queremos rastrear las acciones.
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o Podremos filtrar la informacion a un determinado usuario o todos si no se especifica.
e También al momento de visualizar la informacion se podra imprimir presionando el boton [Imprimir]

MOVIMIENTOS DE DATOS

& Rastreabilidad de movimientos

Movimienios Fechaz Eztudio de estakilicad Mumero de Late Prugka
. g:;aufg . | Jotmazons <] Festu-Leosoos 5] i |
@ Datos |24m6r2009 - | Ususrie] | =l
Fecha Hara Lsuaria Prueba M Laote Perioda Dato Walar amerior:

p 0520008 |06:03:33 pm. [EESYS DESCRIPCION LT-094-001 Inicial Curmple — =N
05 Ago 09 |0R03:42 pm. [EESYS DUREZA, LT-034-001 Inicial 10 3
050009 (060344 pm. [EESYS DUREZA, LT-094-001 Inicisl 11 Buscar
05 Ago 09 [06:03:46 pm. [EESYS DUREZA LT-094-001 Inicial 1
05 Apo009  |06:03:56 pm. [EESYS DUREZA, LT-094-001 Iicizl 1 'H]
05 Ago 09 [06:04:02 pm. [EESYS DUREZA LT-094-001 Inicial 1 Salir
05 Ap009  |06:04:05 pm. [EESYS DUREZA, LT-094-001 Iicizl 10
05 Ago 09  |06:04:24 pm. [EESYS Y ALORACION LT-094-001 Inicial 101
05 A0009  |06:04:27 pm. [EESYS W ALORACION LT-094-001 Iicizl 93
05 Ago 09  |06:04:31 pm. [EESYS Y ALORACION LT-094-001 Inicial 95 Imgatimir
05 Ap009  |06:04:46 pm. [EESYS DISOLUCION LT-094-001 Iicizl 89
05 Ago09  |06:04:45 pm. [EESYS DISOLUCION LT-094-001 Inicial 93
05 Ap009  |06:04:53 pm. [EESYS DISOLUCION LT-094-001 Iicizl 94
05 Ago09  |06:04:57 pm. [EESYS DISOLUCION LT-094-001 Inicial 96
05 Ago 09 |06:0500 pm. [EESYS DISOLUCION LT-094-001 Inicial =1
05 Ago09  |06:0504 pm. [EESYS DISOLUCION LT-094-001 Inicizl 93
05 Ago 09 |06:05:35 pm. [EESYS CUENTA, TOTAL MICLT-09.4-001 Inicial 15
05 Ago 09 |06:0648 pm. [EESYS DESCRIPCION LT-094-002 Inicizl Curmple
05 Ago 09 [06:07:01 pum. [EESYS DUREZA LT-094-002 Inicial 10

| N5 Arn N9 ﬂr. n7N7 nm IFFRYS Ml IRFFA I T-naA-nn> Inirial 11 |L
4 3

e Al seleccionar la opcién “Datos” obtendremos informacion que nos permitira el analisis de
informacion de resultados de las pruebas registradas, indicando el usuario, fecha y hora en que se
llevo a cabo el registro de los datos.

e Si el dato fue modificado podemos ver quien y cuando modifico el dato observando en la columna
valor anterior el dato que tenia antes de la modificacion.

e Indicaremos el rango de fechas y el estudio de estabilidad del cual queremos rastrear los
movimientos.

o Podremos filtrar la informacion a un determinado usuario, estudio de estabilidad lote 6 prueba.

¢ Finalmente damos clic en el botén [Buscar] para obtener un listado de los movimientos de acuerdo a
los criterios especificados (filtros)

e Al momento de visualizar la informacion se podra imprimir presionando el botén [Imprimir]
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7.2.- RESPALDO Y MANTENIMIENTO DE LA BD

El objetivo de ésta opcion es crear una copia de la base de datos donde se guarda la informacién
(respaldo), también brindar la opcién de realizar un mantenimiento preventivo a la base de datos
(Mantenimiento a la BD) y en casos donde se haya dafado la base de datos, reinstalar el respaldo mas
cercano a la fecha (Reinstalar respaldo de BD).

Es de vital importancia que analice detenidamente la periodicidad en que realizara los respaldos. Dicha
periodicidad dependera de que tan seguido ingresa la informacion en el sistema EESys©. Por ejemplo: si
registra diariamente, le aconsejamos que realice al menos un respaldo al dia.

RESPALDO A LA BASE DE DATOS

otra estacion de trabajo

{+ Respaldar B " Reinstalar respaldo de BD Mantenimiento a la BD

Origen: BD del sistema (Directorio de datos)
|C: EESys DATOSEESY'S MDB

[}
Desting: BD & respaldar * BKP [(Seleccione dizpositiva & directoria) H
[H-RESRALDOS |
= T
Iniciar Salir

e Esta opcidén nos permitird respaldar la base de datos del sistema EESys© en el dispositivo o
directorio seleccionado como “Destino” creara copia fiel de los registros al momento de realizar el
proceso colocando fecha del respaldo y extension BKP al archivo que guarda dicho respaldo.
Ejemplo: EESYS_310809.BKP respaldo de la base de datos del sistema realizado el dia 31 de
Agosto del afio 2009.

e La base de datos a respaldar sera aquella que se encuentre definida en la configuracién del
sistema, sea local o en red y se presentard la ruta donde se encuentra dicha base de datos en el
campo llamado “Origen” para su verificacion.

e Si existen usuarios dentro del sistema e intenta hacer algin movimiento en ésta opcién del sistema,
aparecera la leyenda “Ningun otro usuario debera estar utilizando EESys en alguna estacion de
trabajo” e impedira el proceso.

e Al dar clic en el botén [Iniciar] se nos preguntard si estamos seguros de iniciar el proceso de
respaldo, confirmamos oprimiendo “Si”, el sistema enviara mensaje de finalizado.

REINSTALACION DE RESPALDO DE LA BASE DE DATOS

espaldo y mantenimiento de la BD del sistema EESys®

i MO =& deberd estar ncdo EESysE en ningun atra estacian de trabajo 1
" Respaldar BD + Reinstalar respaldo de BD ¢ Mantenimierto a la BD

Crigen: BD respaldada * BKP (Seleccione dizposttivao & directorio)
E 'i |H:1RESPALDOSIEESYS_31 0509 BP J

Desting: BD del sistema [Directorio de datos)
|C: EESy s DATOSEESYS MDB

|
Ty
=¥

Salir

I 77
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e Se cuenta también con la opcidn de reinstalar base de datos previamente respaldada (.BKP).

o La base de datos a reinstalar sera aquella que se seleccione de “Origen” sea de algun dispositivo
de almacenamiento ¢ directorio del equipo 6 de red, tendra extension .BKP (Ejemplo:
EESYS_310809.BKP)

e Es importante considerar que la base de datos a reinstalar sustituira la base de datos actual.

e Se debera considerar la leyenda “Ningun otro usuario debera estar utilizando EESys en alguna
estacion de trabajo” el sistema enviara mensaje de advertencia cuando existan usuarios activos e
impedira el proceso.

e Al dar clic en el botén [Iniciar] se nos pregunta si estamos seguros de iniciar el proceso de
reinstalacién, confirmamos oprimiendo “Si”, el sistema enviara mensaje de finalizado.

e Elsistema nos informara que hemos realizado una reinstalacion de la base de datos y que debemos
salir y volver a accesar para que la reinstalacién tome efecto.

o NOTA: Este proceso es por seguridad de acceso a las opciones del sistema, ya que la
reinstalacion de la base de datos contiene informacién que quiza el usuario que la realizd
tenga o no acceso a la misma, por ello se le solicita reingresar al sistema después de dicho
proceso.

MANTENIMIENTO A LA BASE DE DATOS

El objetivo de este proceso de mantenimiento es prevenir y mantener en optimas condiciones los
registros almacenados en la base de datos del sistema.

& Respaldo y mantenimiento de la BD del sistema EESys®

i MO ze debers estar

"~ Respaldar BD ( Reinstalar respaldo de BDD & Mantenimierto a la BD

BD del sistema [ubicacidn para mantenimienta] -
[ EESy='DATOSEESYS MDB &,

epuracion y compactacion de la BD, con el ohigtivo de presvenir y mantener en optimo estado la

rtegridad de la informacion registrada.
Sallr

¢ Una opcién importante, cuestiéon de integridad de la informacién del sistema, es el mantenimiento de
la base de datos del sistema (generalmente EESYS.MDB.)
¢ El mantenimiento realizara las siguientes acciones:

FI proceso de mantenimiento realiza reparacion de registros dafiados (en el cazo de gue existan), 1 J) -rj

o Reparar registros, cuando exista dafio en algiin campo o registro este sera reparado.

o Depuracién de registros “basura”, las bases de datos mantienen cierto tipo de registros que
son creados de manera temporal para realizar alguna vista o consulta, el proceso los
identifica y elimina autométicamente.

o Compactacion de registros eliminados, las bases de datos mantienen el espacio fisico de los
registros que han sido dados de baja (eliminados) el proceso de compactaciéon ajusta y
ocupa los espacios disponibles para optimizar la base de datos (BD).

e Se debera considerar la leyenda “Ningun otro usuario deberd estar utilizando EESys en alguna
estaciéon de trabajo” el sistema enviara mensaje de advertencia cuando existan usuarios activos e
impedira el proceso.

e Al dar clic en el botén [Iniciar] se nos preguntard si estamos seguros de iniciar el proceso de
mantenimiento, confirmamos oprimiendo “Si”, el sistema enviara mensaje de finalizado.

DESISA - Desarrollo de Sistemas, Soluciones y Aplicaciones DSS-DS-03 Rev. 03
www.grupodesisa.mx | soporte@grupodesisa.mx | +52 /01 (777) 176 46 73 Pag. 66 /91



APENDICE A)

IENIRRESA
JEARNA

EMPRESA FARMACEUTICA

CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

Tipo de estudio de estabilidad ACELERADA Estudio de estabilidad ESTU-AC09-001
Nombre y concentracién del producto MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S Principio activo PRINCIPIO ACTIVO A
Forma farmacéutica TABLETAS Fabricante del principio activo FABRICANTE A
Presentacion CAJA CON 20 TABLETAS Condiciones de almacenamiento 40°C +2°CY75% HR+5%
Envase primario MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A Fecha de produccién 06 Jul 09
Envase secundario MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A Fecha de acondicionamiento 22 Jul 09
N° de lote LT-09A-001 Fecha de inicio del estudio 04 Ago 09
Tamafio de lote 500 000 TABS / 25 000 PZ Fecha de término del estudio 04 Nov 09
RESULTADOS
Parametro Especificaciones Inicial 1 meses 3 meses
DESCRIPCION [Rev. 01] lineie COLOR BLANCO, SIN DEFECTOS Cumple Cumple Cumple
DUREZA [Rev. 01] ENTRE 6,0 Y 14,0 Kgf 10.0 10.8 9.8
VALORACION [Rev. 01] Tﬁ,@i@%ﬁ@i??&?i@ﬂ?ﬁ NO MAS DEL 99.4 101.0 96.3
DISOLUCION [Rev. 01] Q=80% en 45 min. 93.2 89.8 99.0
Sé) Ninguno de los 6 datos individuales es menor a 'Q 00.4 89.0 08.3
93.2 94.0 94.5
89.4 95.2 94.3
87.0 96.3 96.1
94.3 89.9 99.8
Promedio 91.3 92.4 97.0
CUENTA TOTALOIVlII]CROBIANA [Rev. | \O MAS DE 1000 UFClg 5 12 15
Realizé Revisé Verifico Aprobd6 Autorizé

NOMBRE Y FIRMA

NOMBRE Y FIRMA

NOMBRE Y FIRMA

NOMBRE Y FIRMA
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APENDICE B)

IENIRRESA
JEARNIA

EMPRESA FARMACEUTICA

Tipo de estudio de estabilidad

Nombre y concentracién del producto

CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD POR PERIODO LOTES

LARGO PLAZO

MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

Estudio de estabilidad
Condiciones de almacenamiento

ESTU-LP09-003

30°C £2°CY65% HR+5%

N° de lote LT-09A-001 Fecha de inicio del estudio 04 Ago 09
N° de lote LT-09A-002 Fecha de término del estudio 04 Ago 11
N° de lote LT-09A-003 Periodo Inicial
RESULTADOS / LOTES
Pardmetro Especificaciones LT-09A-001 LT-09A-002 LT-09A-003
DESCRIPCION [Rev. 01] lﬁs?légg\ COLOR BLANCO, SIN DEFECTOS Cumple Cumple Cumple
DUREZA [Rev. 01] ENTRE 6,0 Y 14,0 Kgf 10.7 10.4 10.4
VALORACION [Rev. 01] TS),%%%%SCPE?\I%ODE?%E\\‘/EOAY NO MAS DEL 99.5 1013 99.6
DISOLUCION [Rev. 01] Q=80% en 45 min. 89.4 94.5 96.3
Sé) Ninguno de los 6 datos individuales es menor a 'Q 03.2 05.8 02.3
94.3 98.1 94.5
95.9 93.2 99.1
914 89.4 94.9
93.2 98.1 93.1
Promedio 92.9 94.9 95.0
CUENTA TOTAL(I)Vlll]CROBIANA [Rev. | \o MAS DE 1000 UFClg 15 20 10
Realiz6 Reviso Verifico Aprobo Autorizo

NOMBRE Y FIRMA

NOMBRE Y FIRMA

NOMBRE Y FIRMA

NOMBRE Y FIRMA
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APENDICE C)

NPRESH
AR

EMPRESA FARMACEUTICA

PROTOCOLO DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

[ ESTU-AC09-001 ] ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA FAMILIA DE PRODUCTOS A

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Clave Producto Concentracién Forma farmacéutica Presentacion
MEDICA-001 MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S 250 mg TABLETAS CAJA CON 20 TABLETAS
MEDICA-002 MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S 500 mg TABLETAS CAJA CON 30 TABLETAS

DESCRIPCION DE MATERIAS PRIMAS
[ MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

Nombre del

Clave Descripcién del insumo Nombre del fabricante Grado técnico Lote
proveedor
ACTIVO-01 PRINCIPIO ACTIVO A PROVEEDOR B FABRICANTE A FARMACEUTICO INS-LT09-001
EXCIP-01 EXCIPIENTE A PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO INS-LT09-002
EXCIP-02 EXCIPIENTE B PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO INS-LT09-003
DESCRIPCION DE MATERIAS PRIMAS
[ MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S
Clave Descripcién del insumo ietnlse Nombre del fabricante Grado técnico Lote
proveedor
ACTIVO-01 PRINCIPIO ACTIVO A PROVEEDOR A FABRICANTE A FARMACEUTICO N/A
EXCIP-01 EXCIPIENTE A PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO N/A
EXCIP-02 EXCIPIENTE B PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO N/A
TIPO, TAMANO Y NUMERO DE LOTE
Producto Tipo de Lote Tamafio de lote Num. de Lote
MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S LOTE COMERCIAL 500 000 TABS / 25 000 PZ LT-09A-001
MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S LOTE COMERCIAL 500 000 TABS / 25 000 PZ LT-09A-004
DESCRIPCION DEL SISTEMA CONTENEDOR-CIERRE
[ MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S
Clave Envase primario Nombre del proveedor Nombre del fabricante Lote
MATENV-01 MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A N/A FABRICANTE F INS-LT09-004
Clave Envase secundario Nombre del proveedor Nombre del fabricante Lote
MATENV-02 MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A N/A FABRICANTE F INS-LT09-005
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DESCRIPCION DEL SISTEMA CONTENEDOR-CIERRE
[ MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

Clave Envase primario Nombre del proveedor
MATENV-01 MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A N/A

Clave Envase secundario Nombre del proveedor
MATENV-02 MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A N/A

CONDICIONES DEL ESTUDIO

Tipo de estudio Condiciones de almacenamiento
ACELERADA 40°C +2°CY75% HR+5%

TIEMPOS DE MUESTREO Y ANALISIS

Frecuencia de anélisis Fechas programadas
Inicial 04 Ago 09
1 meses 04 Sep 09
3 meses 04 Nov 09

ESPECIFICACIONES DE ESTABILIDAD Y PARAMETROS DE PRUEBA

ESPECIFICACION [ ESP-MED-A ]

Nombre del fabricante Lote
FABRICANTE F N/A
Nombre del fabricante Lote
FABRICANTE F N/A

Frecuencias de andlisis
Inicial, 1y 3 meses

Parédmetro a evaluar Revision Texto especificacion Limite inferior Valor medio Limite superior
TABLETA COLOR BLANCO, SIN
DESCRIPCION 01 DEFECTOS FISICOS. N/A N/A N/A
DUREZA 01 ENTRE 6,0 Y 14,0 Kgf 6.0 Kgf 10.0 Kgf 14.0 Kgf
NO MENOS DE 90,0 PORCIENTO Y NO
VALORACION 01 MAS DEL 110,0 PORCIENTO DEL 90.0 % 100.0 % 110.0 %
ACTIVO A
DISOLUCION o1 Q=80% en 45 min. Q=800 Yen 45 N/A NIA
CUENTA TOTAL MICROBIANA 01 NO MAS DE 1000 UFC/g N/A N/A 1,000 UFC/g
REFERENCIA DE LOS METODOS ANALITICOS
ESPECIFICACION [ ESP-MED-A ]
Parametro a evaluar Técnica analitica Referencia Fecha validacion
DESCRIPCION TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 03 Nov 08
DUREZA TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 N/A
VALORACION TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 N/A
DISOLUCION TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 N/A
CUENTA TOTAL MICROBIANA TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 N/A

DISENO REDUCIDO DE ANALISIS GENERAL

meses meses

Lotes Producto Inicial 1
LT-09A-001 MEDICA-001
LT-09A-004 MEDICA-002

DISENO REDUCIDO DE ANALISIS POR LOTE
[ LT-09A-001 - MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S
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1 3
meses meses

Pruebas Inicial

DESCRIPCION
DUREZA
VALORACION
DISOLUCION
CUENTA TOTAL MICROBIANA

DISENO REDUCIDO DE ANALISIS POR LOTE
[ LT-09A-004 - MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

Pruebas Inicial me]ées meies
DESCRIPCION

DUREZA
VALORACION
DISOLUCION

CUENTA TOTAL MICROBIANA
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APENDICE D)

MR
AR

EMPRESA FARMACEUTICA

INFORME DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

[ ESTU-AC09-001 ] ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA FAMILIA DE PRODUCTOS A

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Presentacion

Clave Producto Concentracién Forma farmacéutica
MEDICA-001 MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S 250 mg TABLETAS CAJA CON 20 TABLETAS
MEDICA-002 MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S 500 mg TABLETAS CAJA CON 30 TABLETAS

DESCRIPCION DE MATERIAS PRIMAS
[ MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

Clave Descripcién del insumo '\rl)?gqvlg:difl Nombre del fabricante Grado técnico Lote
ACTIVO-01 PRINCIPIO ACTIVO A PROVEEDOR B FABRICANTE A FARMACEUTICO INS-LT09-001
EXCIP-01 EXCIPIENTE A PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO INS-LT09-002
EXCIP-02 EXCIPIENTE B PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO INS-LT09-003

DESCRIPCION DE MATERIAS PRIMAS
[ MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

Arevafl 3 . Nombre del : o
Clave Descripcion del insumo proveedor Nombre del fabricante Grado técnico Lote
ACTIVO-01 PRINCIPIO ACTIVO A PROVEEDOR A FABRICANTE A FARMACEUTICO N/A
EXCIP-01 EXCIPIENTE A PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO N/A
EXCIP-02 EXCIPIENTE B PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO N/A
TIPO, TAMANO Y NUMERO DE LOTE
) o Fecha de Fechade
Producto Tipo de Lote Tamafio de lote Num. de Lote produccién et
MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S LOTE COMERCIAL 500 000 TABS / 25 000 PZ LT-09A-001 06 Jul 09 22 Jul 09
MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S LOTE COMERCIAL 500 000 TABS / 25 000 PZ LT-09A-004 08 Jul 09 30 Jul 09

DESCRIPCION DEL SISTEMA CONTENEDOR-CIERRE
[ MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

Clave Envase primario Nombre del proveedor Nombre del fabricante Lote
MATENV-01 MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A N/A FABRICANTE F INS-LT09-004

Clave Envase secundario Nombre del proveedor Nombre del fabricante Lote
FABRICANTE F INS-LT09-005

MATENV-02 MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A N/A



DESCRIPCION DEL SISTEMA CONTENEDOR-CIERRE
[ MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

Nombre del proveedor

Clave Envase primario
MATENV-01 MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A N/A

Clave Envase secundario Nombre del proveedor
MATENV-02 MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A N/A

TIEMPOS DE MUESTREO Y ANALISIS
[ LT-09A-001 - MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S
Fecha inicio de

Frecuencia de Fechas Fechaingreso a

analisis programadas condiciones andlisis
Inicial 04 Ago 09 N/A N/A

1 meses 04 Sep 09 04 Sep 09 05 Sep 09

3 meses 04 Nov 09 04 Nov 09 06 Nov 09

TIEMPOS DE MUESTREO Y ANALISIS
[ LT-09A-004 - MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

Frecuencia de Fechas Fechaingreso a Fecha inicio de
analisis programadas condiciones andlisis
Inicial 04 Ago 09 N/A N/A
1 meses 04 Sep 09 04 Sep 09 05 Sep 09
3 meses 04 Nov 09 04 Nov 09 04 Nov 09

Nombre del fabricante
FABRICANTE F

Nombre del fabricante
FABRICANTE F

Fecha final de
andlisis
N/A
06 Sep 09
07 Nov 09

Fecha final de
andlisis
N/A
06 Sep 09
06 Nov 09

Lote
N/A

Lote
N/A



IENRRESA
1SARNA

EMPRESA FARMACEUTICA

CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

Tipo de estudio de estabilidad ACELERADA Estudio de estabilidad ESTU-AC09-001
Nombre y concentracion del producto MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S Principio activo PRINCIPIO ACTIVO A
Forma farmacéutica TABLETAS Fabricante del principio activo FABRICANTE A
Presentacion CAJA CON 20 TABLETAS Condiciones de almacenamiento 40°C +2°CY75% HR+5%
Envase primario MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A Fecha de produccién 06 Jul 09
Envase secundario MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A Fecha de acondicionamiento 22 Jul 09
N° de lote LT-09A-001 Fecha de inicio del estudio 04 Ago 09
Tamafio de lote 500 000 TABS / 25 000 PZ Fecha de término del estudio 04 Nov 09
RESULTADOS
Parametro Especificaciones Inicial 1 meses 3 meses
DESCRIPCION [Rev. 01] :g?égg\ COLOR BLANCO, SIN DEFECTOS Cumple Cumple Cumple
DUREZA [Rev. 01] ENTRE 6,0 Y 14,0 Kgf 10.0 10.8 9.8
VALORACION [Rev. 01] ?%y“g%’g%%:ﬁ?g%;?i‘éﬁ%og NO MAS DEL 99.4 101.0 96.3
DISOLUCION [Rev. 01] Q=80% en 45 min. 93.2 89.8 99.0
Sé) Ninguno de los 6 datos individuales es menor a 'Q 00.4 89.0 08.3
93.2 94.0 94.5
89.4 95.2 94.3
87.0 96.3 96.1
94.3 89.9 99.8
Promedio 91.3 92.4 97.0
CUENTA TOTAL MICROBIANA [Rev. | \ 5 \ias DE 1000 UFClg 5 12 15

01]




IENMEBRESA
JEARNA

EMPRESA FARMACEUTICA

Tipo de estudio de estabilidad

Nombre y concentracién del producto

Forma farmacéutica
Presentacion

CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ACELERADA

MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

TABLETAS

CAJA CON 30 TABLETAS

Estudio de estabilidad ESTU-AC09-001

Principio activo PRINCIPIO ACTIVO A

Fabricante del principio activo FABRICANTE A

Condiciones de almacenamiento 40°C +2°CY70% HR+5%

Envase primario MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A Fecha de produccién 08 Jul 09
Envase secundario MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A Fecha de acondicionamiento 30 Jul 09
Ne° de lote LT-09A-004 Fecha de inicio del estudio 04 Ago 09
Tamafio de lote 500 000 TABS / 25 000 PZ Fecha de término del estudio 04 Nov 09
RESULTADOS
Pardmetro Especificaciones Inicial 1 meses 3 meses
DESCRIPCION [Rev. 01] lﬁsl?léggA COLOR BLANCO, SIN DEFECTOS Cumple Cumple Cumple
DUREZA [Rev. 01] ENTRE 6,0 Y 14,0 Kgf 10.1 11.2 11.6
NO MENOS DE 90,0 PORCIENTO Y NO MAS DEL
VALORACION [Rev. 01] 110,0 PORCIENTO DEL ACTIVO A 99.9 98.0 97.7
DISOLUCION [Rev. 01] Q=80% en 45 min. 97.0 89.0 85.9
Sé) Ninguno de los 6 datos individuales es menor a 'Q 94.0 88.0 83.8
C2) El valor del promedio de los 12 datos es igual o
mayor a 'Q' y ningln dato individual es menor a'Q + - 93.4 87.0 93.4
15'
92.9 90.3 64.3
89.0 93.6 94.3
94.2 99.0 89.4
84.3
90.3
79.3
91.2
95.7
97.1
Promedio 93.4 91.2 87.4
CUENTA TOTAL MICROBIANA [Rev. NO MAS DE 1000 UFC/g 10 12 10

01]




GRAFICAS SELECCIONADAS EN ESPECIFICACION
[ LT-09A-001 - MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

DUREZA y =-0.1x + 10.428
R? = 0.0351

15 -

13 A
<
m 11 A ——
@ 2 - ;
D 9
&)

7 -
5 T
Inicial 1 meses 3 meses
PERIODOS
R? = 0.8891

98.3 1
S 93.3 - /
O
> 88.3
(@)
5 . . .
O 83.3 4

78.3 T

Inicial 1 meses 3 meses
PERIODOS




GRAFICAS SELECCIONADAS EN ESPECIFICACION

[ LT-09A-004 - MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

DUREZA y = 0.7583x + 9.4717
R?=0.919
15 -
13 A
< v
m 11 1 —t——
n P ——— . i
D i
2 9
7 .
5 1
Inicial 1 meses 3 meses
PERIODOS
DISOLUCION y= ;3X + 96.661
R = 0.9805
93.66 -
prd
(@)
O 88.66 -
D
-
O * . 9
2] 83.66 -
&)
78.66 . .
Inicial 1 meses 3 meses
PERIODOS




CONTROL DE CAMBIOS

No existen registros...

RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACION

Fecha emisién Fecha cierre Descripcion Causa Accién Cdédigo del reporte
RESULTADO FUERA DE
ESPECIFICACION EN EL SE PERCIBE AUMENTO
11 Nov 09 11 Nov 09 TERCER MES DEL LOTE LT- CONSIDERABLE DE LA SE CC%’\,:ACOLL'J?EEEKZEA?DTSDIO REFUE09-001
09A-004 EN LA PRUEBA DE DUREZA
DISOLUCION
DESVIACIONES
Fecha emisién Fecha cierre Desviacién Causa Accién Cdédigo del reporte
CONFIRMACION DEL
RESULTADO FUERA DE
11 Nov 09 11 Nov 09 ESPECIFICACION REFUEO9-  COMPACTACION DE LOS RECHAZO DEL LOTE ¥ DESVIA09-001

001, LOTE LT-09A-004 EN LA NUCLEOS DE LAS TABLETAS ESTUDIO DE ESTABILIDAD

PRUEBA DE DISOLUCION

ANALISIS DE RESULTADOS Y OBSERVACIONES

Fecha Andlisis / Observacion
05 Nov 09 EN EL TERCER MES DEL ESTUDIO PARA EL LOTE LT-09A-004, LA PRUEBA DE DISOLUCION SE FUE A SEGUNDO CRITERIO

CONCLUSIONES Y DICTAMEN

Conclusion Dictamen Fecha
EL ESTUDIO DE ESTABILIDAD NO PASO LA PRUEBA DE DISOLUCION. SE DEBERA REFORMULAR EL PRODUCTO Rechazado 11 Nov 09
Realizé Revisé Verifico Aprobé6 Autorizé

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA



APENDICE E)

B!
RN

EMPRESA FARMACEUTICA

PROTOCOLO E INFORME DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

[ ESTU-AC09-001 ] ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA FAMILIA DE PRODUCTOS A

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Clave Producto Concentracién Forma farmacéutica Presentacion
MEDICA-001 MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S 250 mg TABLETAS CAJA CON 20 TABLETAS
MEDICA-002 MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S 500 mg TABLETAS CAJA CON 30 TABLETAS

DESCRIPCION DE MATERIAS PRIMAS
[ MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

Clave Descripcion del insumo Nombre del proveedor Nombre del fabricante Grado técnico
ACTIVO-01 PRINCIPIO ACTIVO A PROVEEDOR B FABRICANTE A FARMACEUTICO
EXCIP-01 EXCIPIENTE A PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO
EXCIP-02 EXCIPIENTE B PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO

DESCRIPCION DEL SISTEMA CONTENEDOR-CIERRE
[ MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

Clave Envase primario Nombre del proveedor Nombre del fabricante
MATENV-01 MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A N/A FABRICANTE F

Clave Envase secundario Nombre del proveedor Nombre del fabricante
MATENV-02 MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A N/A FABRICANTE F

DESCRIPCION DE MATERIAS PRIMAS
[ MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

Clave Descripcion del insumo Nombre del proveedor Nombre del fabricante Grado técnico
ACTIVO-01 PRINCIPIO ACTIVO A PROVEEDOR A FABRICANTE A FARMACEUTICO
EXCIP-01 EXCIPIENTE A PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO
EXCIP-02 EXCIPIENTE B PROVEEDOR C FABRICANTE C FARMACEUTICO

DESCRIPCION DEL SISTEMA CONTENEDOR-CIERRE
[ MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

Clave Envase primario Nombre del proveedor Nombre del fabricante
MATENV-01 MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A N/A FABRICANTE F



Clave
MATENV-02

Envase secundario
MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A

Nombre del proveedor
N/A

TIPO, TAMANO Y NUMERO DE LOTE

Producto Tipo de Lote Tamafio de lote Num. de Lote
MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S LOTE COMERCIAL 500 000 TABS / 25 000 PZ LT-09A-001
MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S LOTE COMERCIAL 500 000 TABS / 25 000 PZ LT-09A-004

CONDICIONES DEL ESTUDIO

Condiciones de almacenamiento
40°C +2°CY75% HR+5%

Tipo de estudio
ACELERADA

TIEMPOS DE MUESTREO Y ANALISIS
[ LT-09A-001 - MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

Frecuencia de Fechas Fechaingreso a Fechaiinicio de
analisis programadas condiciones andlisis
Inicial 04 Ago 09 N/A N/A
1 meses 04 Sep 09 04 Sep 09 05 Sep 09
3 meses 04 Nov 09 04 Nov 09 06 Nov 09

TIEMPOS DE MUESTREO Y ANALISIS
[ LT-09A-004 - MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

Frecuencia de Fechas Fecha ingreso a Fechainicio de
analisis programadas condiciones andlisis
Inicial 04 Ago 09 N/A N/A
1 meses 04 Sep 09 04 Sep 09 05 Sep 09
3 meses 04 Nov 09 04 Nov 09 04 Nov 09

EQUIPO PARA ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

Nombre del fabricante
FABRICANTE F

Fecha de
produccién

06 Jul 09
08 Jul 09

Fecha de

acondicionamiento

22 Jul 09
30 Jul 09

Frecuencias de andlisis

Inicial, 1y 3 meses

Fecha final de
anélisis
N/A
06 Sep 09
07 Nov 09

Fecha final de
anélisis
N/A
06 Sep 09
06 Nov 09

Equipo Marca Clave Ubicacién COf‘IdICIOf‘!?S i .F‘?C“"’?, Fecha vigencia
operacion calificacion
LABORATORIO DE
CAMARA 40°C £2°CY75%
CLIMATICA NO.2 MARCA B CAMARAOQ2 CONTROL DE HR £5 % 29 May 09 29 May 10
CALIDAD
ESPECIFICACIONES DE ESTABILIDAD Y PARAMETROS DE PRUEBA
ESPECIFICACION [ ESP-MED-A ]
Parédmetro a evaluar Revisién Texto especificacion Limite inferior Valor medio
TABLETA COLOR BLANCO, SIN
DESCRIPCION 01 DEFECTOS FISICOS. N/A N/A
DUREZA 01 ENTRE 6,0 Y 14,0 Kgf 6.0 Kgf1234567 10.0 Kgf1234567
NO MENOS DE 90,0 PORCIENTO Y NO
VALORACION 01 MAS DEL 110,0 PORCIENTO DEL 90.0 % 100.0 %
ACTIVO A
DISOLUCION 01 Q=80% en 45 min. Q= Boﬁir:/" en45 NIA
CUENTA TOTAL MICROBIANA 01 NO MAS DE 1000 UFC/g N/A N/A

REFERENCIA DE LOS METODOS ANALITICOS
ESPECIFICACION [ ESP-MED-A ]

Referencia
PROTOCOLO DE

CALIFICACION 09-
002

Limite superior
N/A
14.0 Kgf1234567

110.0 %

N/A
1,000 UFC/g



Parametro a evaluar Técnica analitica Referencia Fecha validacion

DESCRIPCION TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 03 Nov 2008
DUREZA TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 N/A
VALORACION TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 N/A
DISOLUCION TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 N/A
CUENTA TOTAL MICROBIANA TEC-A PROTOCOLO DE VALIDACION 09-001 N/A

DISENO REDUCIDO DE ANALISIS GENERAL

Lotes Producto Inicial a £
meses meses
LT-09A-001 MEDICA-001
LT-09A-004 MEDICA-002

DISENO REDUCIDO DE ANALISIS POR LOTE
[ LT-09A-001 - MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

Pruebas Inicial meies me?;es
DESCRIPCION

DUREZA
VALORACION
DISOLUCION

CUENTA TOTAL MICROBIANA

DISENO REDUCIDO DE ANALISIS POR LOTE
[ LT-09A-004 - MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

Pruebas Inicial melses mes;es
DESCRIPCION

DUREZA
VALORACION
DISOLUCION

CUENTA TOTAL MICROBIANA



IENRRESA
1SARNA

EMPRESA FARMACEUTICA

CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

Tipo de estudio de estabilidad ACELERADA Estudio de estabilidad ESTU-AC09-001
Nombre y concentracion del producto MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S Principio activo PRINCIPIO ACTIVO A
Forma farmacéutica TABLETAS Fabricante del principio activo FABRICANTE A
Presentacion CAJA CON 20 TABLETAS Condiciones de almacenamiento 40°C +2°CY75% HR+5%
Envase primario MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A Fecha de produccién 06 Jul 09
Envase secundario MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A Fecha de acondicionamiento 22 Jul 09
N° de lote LT-09A-001 Fecha de inicio del estudio 04 Ago 09
Tamafio de lote 500 000 TABS / 25 000 PZ Fecha de término del estudio 04 Nov 09
RESULTADOS
Parametro Especificaciones Inicial 1 meses 3 meses
DESCRIPCION [Rev. 01] :g?égg\ COLOR BLANCO, SIN DEFECTOS Cumple Cumple Cumple
DUREZA [Rev. 01] ENTRE 6,0 Y 14,0 Kgf 10.0 10.8 9.8
VALORACION [Rev. 01] Tﬁ,,“éi%%i@i?%oDE‘fi‘éﬁﬁéoAY NO MAS DEL 99.4 101.0 96.3
DISOLUCION [Rev. 01] Q=80% en 45 min. 93.2 89.8 99.0
Sé) Ninguno de los 6 datos individuales es menor a 'Q 00.4 89.0 08.3
93.2 94.0 94.5
89.4 95.2 94.3
87.0 96.3 96.1
94.3 89.9 99.8
Promedio 91.3 92.4 97.0
CUENTA TOTAL MICROBIANA [Rev. | \ 5 \ias DE 1000 UFClg 5 12 15

01]




IENMEBRESA
JEARNA

EMPRESA FARMACEUTICA

Tipo de estudio de estabilidad

Nombre y concentracién del producto

Forma farmacéutica
Presentacion

CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ACELERADA

MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

TABLETAS

CAJA CON 30 TABLETAS

Estudio de estabilidad ESTU-AC09-001

Principio activo PRINCIPIO ACTIVO A

Fabricante del principio activo FABRICANTE A

Condiciones de almacenamiento 40°C +2°CY75% HR+5%

Envase primario MATERIAL DE ENVASE PRIMARIO A Fecha de produccién 08 Jul 09
Envase secundario MATERIAL DE ENVASE SECUNDARIO A Fecha de acondicionamiento 30 Jul 09
Ne° de lote LT-09A-004 Fecha de inicio del estudio 04 Ago 09
Tamafio de lote 500 000 TABS / 25 000 PZ Fecha de término del estudio 04 Nov 09
RESULTADOS
Pardmetro Especificaciones Inicial 1 meses 3 meses
DESCRIPCION [Rev. 01] lﬁsl?léggA COLOR BLANCO, SIN DEFECTOS Cumple Cumple Cumple
DUREZA [Rev. 01] ENTRE 6,0 Y 14,0 Kgf 10.1 11.2 11.6
NO MENOS DE 90,0 PORCIENTO Y NO MAS DEL
VALORACION [Rev. 01] 110,0 PORCIENTO DEL ACTIVO A 99.9 98.0 97.7
DISOLUCION [Rev. 01] Q=80% en 45 min. 97.0 89.0 85.9
Sé) Ninguno de los 6 datos individuales es menor a 'Q 94.0 88.0 83.8
C2) El valor del promedio de los 12 datos es igual o
mayor a 'Q' y ningln dato individual es menor a'Q + - 93.4 87.0 93.4
15'
92.9 90.3 64.3
89.0 93.6 94.3
94.2 99.0 89.4
84.3
90.3
79.3
91.2
95.7
97.1
Promedio 93.4 91.2 87.4
CUENTA TOTAL MICROBIANA [Rev. NO MAS DE 1000 UFC/g 10 12 10

01]




GRAFICAS SELECCIONADAS EN ESPECIFICACION
[ LT-09A-001 - MEDICA-001 ] MEDICAMENTO A 250 mg C/20'S

DUREZA y =-0.1x + 10.428
R? = 0.0351

15 -

13 4
<
m 11 + ——
[hd 2 - ;
D 94
&)

7 -
5
Inicial 1 meses 3 meses
PERIODOS
R? = 0.8891

98.3 1
O
S 88.3 1
@)
) - . .
O 83.3 A

78.3 T

Inicial 1 meses 3 meses
PERIODOS




GRAFICAS SELECCIONADAS EN ESPECIFICACION
[ LT-09A-004 - MEDICA-002 ] MEDICAMENTO A 500 mg C/30'S

DUREZA y = 0.7583x + 9.4717
R®=0.919
15 -
13 4
< v
N 11 A ——
o — . *
) .
2 9
7 -
5 1 1
Inicial 1 meses 3 meses
PERIODOS
DISOLUCION y = -3x + 96.661
R = 0.9805
93.66 -
zZ
@)
O 88.66 -
D
-
O [y 'y 'Y
2] 83.66 -
@)
78.66 T T \
Inicial 1 meses 3 meses
PERIODOS




CONTROL DE CAMBIOS

No existen registros...

RESULTADOS FUERA DE ESPECIFICACION

Fecha emisién Fecha cierre Descripcion Causa Accién Cédigo del reporte
RESULTADO FUERA DE
ESPECIFICACION EN EL SE PERCIBE AUMENTO
11 Nov 09 11 Nov 09 TERCER MES DEL LOTE LT- CONSIDERABLE DE LA SE CC%’\,‘\ACOL%EECEkZEiJgDIO REFUE09-001
09A-004 EN LA PRUEBA DE DUREZA
DISOLUCION
DESVIACIONES
Fecha emisién Fecha cierre Desviacién Causa Accién Cdédigo del reporte
CONFIRMACION DEL
RESULTADO FUERA DE
11 Nov 09 11 Nov 09 ESPECIFICACION REFUEO9- | COMPACTACION DE LOS RECHAZO DEL LOTE ¥ DESVIA09-001

001, LOTE LT-09A-004 EN LA NUCLEOS DE LAS TABLETAS ESTUDIO DE ESTABILIDAD

PRUEBA DE DISOLUCION

ANALISIS DE RESULTADOS Y OBSERVACIONES

Fecha Anélisis / Observacion
05 Nov 09 EN EL TERCER MES DEL ESTUDIO PARA EL LOTE LT-09A-004, LA PRUEBA DE DISOLUCION SE FUE A SEGUNDO CRITERIO

CONCLUSIONES Y DICTAMEN

No existen registros...

Realizé Revis6 Verifico Aprobo6 Autorizé

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA



APENDICE F)

IENRRESA
JEARNIA

EMPRESA FARMACEUTICA

PRODUCTOS EN LINEA

PROGRAMA MENSUAL DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

C/20'S

Periodo 01 Nov 09 - 01 Dic 09 Responsable Todos los responsables de estudio Generacion 24 Ago 09
Estudio Descripcion N° Lote Producto Tipo de estudio a':rglir;?s Periodo Ubicacion Inicio Término Responsable
ESTUDIO LARGO PLAZO PARA MEDICAMENTO A 250 mg
ESTU-LP09-003 FAMILIA DE PRODUCTOS A LT-09A-001 CI20'S LARGO PLAZO 04 Nov 09 3 meses CAMARAO1 04 Ago 09 04 Ago 11 USUARIOA
ESTUDIO LARGO PLAZO PARA MEDICAMENTO A 250 mg
ESTU-LP09-003 FAMILIA DE PRODUCTOS A LT-09A-002 CI20'S LARGO PLAZO 04 Nov 09 3 meses CAMARAO1 04 Ago 09 04 Ago 11 USUARIOA
ESTUDIO LARGO PLAZO PARA MEDICAMENTO A 250 mg
ESTU-LP09-003 FAMILIA DE PRODUCTOS A LT-09A-003 CI20'S LARGO PLAZO 04 Nov 09 3 meses CAMARAO1 04 Ago 09 04 Ago 11 USUARIOA
ESTUDIO DE ESTABILIDAD PARA MEDICAMENTO B 100 mg
ESTU-PA09-002 EAMILIA DE PRODUCTOS B LT-09A-006 PROGRAMA ANUAL 04 Nov 09 3 meses CAMARAO1 04 Ago 09 04 Ago 11 EESYS




APENDICE G)

IENIRRESA
1EARNA

EMPRESA FARMACEUTICA

PROGRAMA ANUAL DE ESTUDIOS DE ESTABILIDAD

Tipo de estudio de estabilidad LARGO PLAZO Fecha de elaboracién 18 Ago 09 Periodo Enero - Diciembre 2009
) . L. Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre
Estudio N° Lote Producto Inicio Término
Ql*  Q2* QI* Q2*  Q1* Q2° QI* Q22 QI* Q2 Q1* Q2° Q1* Q22 Q1* Q2* QI1* Q2* Q1* Q2 Q1* Q22 QI* Q2*
ESTU-LP09-003 LT-09A-001 MED'CAMEINZE% A250mg 04 Ago 09 04 Ago 11 . Ini M3es
ESTU-LP09-003 LT-09A-002 MED'CAMEINZE% A250mg 04 Ago 09 04 Ago 11 - Ini - M3es
ESTU-LP09-003 LT-09A-003 MED'CAMEINZE% A250mg 04 Ago 09 04 Ago 11 - Ini 04 M3es
Realizé Revisé Verifico Aprobo Autorizé
NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA




APENDICE H)

Clave

ESTU-LP09-003

ESTU-PA09-002

RIS
AR

EMPRESA FARMACEUTICA

PLANEADO VS. REALIZADO MENSUAL [ PRODUCTOS EN LINEA ]

PERIODO DEL [ 01 Nov 09 AL 01 Dic 09] INFORMACION [ DETALLE]

GENERAL
Planeado Realizado %
2 1 50.00
Tipo de estudio Planeado Realizado %
LARGO PLAZO 1 1 100.00
PROGRAMA ANUAL 1 0 0.00

Tipo de estudio en %

50% 50% O LARGO PLAZO
B PROGRAMA ANUAL

Descripcién Tipo de estudio Periodo
ESTUDIO LARGO PLAZO PAEA FAMILIA DE PRODUCTOS LARGO PLAZO 3 meses

ESTUDIO DE ESTABILIDAD PARA FAMILIA DE

PRODUCTOS B PROGRAMA ANUAL 3 meses

Planeado

Realizado



APENDICE 1)

PRI
AR

EMPRESA FARMACEUTICA
ESTATUS ANUAL DE LOS ESTUDIOS [ PRODUCTOS EN LINEA ]
PERIODO DEL [ 01 Jul 09 AL 01 Dic 09] INFORMACION [ DETALLE ]

RESUMEN GENERAL

Estatus Cantidad %
TERMINADOS 1 33.33
ACTIVOS 2 66.67
CANCELADOS 0 0.00
TOTAL 3 100.00

O TERMINADOS
B ACTVOS
0O CANCELADOS

ACELERADA
Estatus Cantidad %
TERMINADOS 1 100.00
ACTIVOS 0 0.00
CANCELADOS 0 0.00
TOTAL 1 100.00
0
O TERMINADOS
B ACTIVOS
0O CANCELADOS
1
Clave Descripcién Estatus Inicio
ESTU-AC09-001 ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA PARA FAMILIA DE Terminado 04 Ago 09

PRODUCTOS A

Término

04 Nov 09



Clave
ESTU-LP09-003

Clave
ESTU-PA09-002

Estatus
TERMINADOS
ACTIVOS
CANCELADOS
TOTAL

LARGO PLAZO

Cantidad
0

R O

Descripcién
ESTUDIO LARGO PLAZO PARA FAMILIA DE PRODUCTOS A

Estatus
TERMINADOS
ACTIVOS
CANCELADOS
TOTAL

PROGRAMA ANUAL
Cantidad
0
1
0
1
0

Descripcion
ESTUDIO DE ESTABILIDAD PARA FAMILIA DE PRODUCTOS B Activo

%
0.00
100.00
0.00
100.00

O TERMINADOS
B ACTIVOS
0O CANCELADOS

Estatus Inicio
Activo 04 Ago 09

%
0.00
100.00
0.00
100.00

O TERMINADOS
B ACTVOS
0O CANCELADOS

Estatus Inicio
04 Ago 09

Término
04 Ago 11

Término
04 Ago 11



