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1. Introduccién

1.1. El Organismo de Inspeccion (Ol) pertenece a la Direccion de Medicamentos Veterinarios
(DMV) del Servicio Nacional de Salud Animal (SENASA), la cual se encuentra adscrita al
Ministerio de Agricultura y Ganaderia (MAG). EI SENASA esta constituido legalmente
mediante la Ley N° 8495, Ley General del Servicio de Salud Animal, en adelante conocida
como Ley SENASA, como un 6rgano de desconcentracion minima y personalidad juridica
instrumental (articulo 8). Cuenta con la cédula juridica nimero 3-007-475726 [5.1.1.; criterio
5.1.1.a)] y con los requisitos normativos y reglamentarios al dia. Los documentos
actualizados pueden visualizarse en la direccion electrénica
http://www.senasa.qgo.cr/senasalsitio/index.php/subsecciones/view/126.

1.2.  El organigrama, mision y vision de la institucion se observan en
http://www.senasa.go.cr/senasa/sitio/index.php/secciones/view/’2,  mientras  que el
Organigrama DMV-MC-RE-002 donde pertenece el Ol en
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(http://www.senasa.go.cr/senasa/sitio/index.php/paginas/view/288)

5.2.3. )]

2. Mision, Vision y Lema
La mision, vision y lema son incluyentes para toda la DMV, por tanto, el Ol comparte los
mismos conceptos (http://www.senasa.go.cr/senasa/sitio/index.php/subsecciones/view/126).

2.1,

[6.1.2.; 5.2.3.; criterio

3. Actividades y competencias del Ol
Las actividades y competencias del Ol se encuentran descritas en el Decreto N° 37917-
MAG, Reglamento de la Estructura Organizativa del Servicio Nacional de Salud Animal
(publicado en La Gaceta N° 177 del 16 de setiembre del 2013), en adelante conocida como
Reglamento de Estructura, en sus articulos 16.; 16.1.-16.4.; 16.4.2., literales a) y b) incisos
3), 4), 6), y 12); 16.4.3., literales a) y b) incisos 4) al 9). Ademas, las actividades especificas
relacionadas con el Ol se encuentran detalladas en el procedimiento Inspeccion de
Fabricantes DMV-PG-009 asi como en los formularios asociados. La norma de referencia
internacional utilizada es la Norma CAMEVET (Comité Americano de Medicamentos
Veterinarios de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal —OIE, por su siglas en inglés-)
referida como Norma de Buenas Practicas de Fabricacion de Productos Veterinarios, la cual
se encuentra bajo el codigo interno DMV-PG-009-RE-IN-001 (en esta ultima se incluyen
criterios de aplicacion) y la guia utilizada es la Guia de Inspeccion para Productos

3.1.

3.2.

3.3.

Farmacoldgicos (incluyendo Ectoparasiticidas) DMV-PG-009-RE-001 [5.1.3].

El ambito de inspeccion del Ol se encuentra definido en el documento DMV-MC-Anexo N°3

[criterio 5.1.3. a)].

El Departamento de Auditoria cuenta con 5 funcionarios para realizar las actividades de
inspeccidn de dichos fabricantes [5.2.2, criterio 5.2.2.a)]. En el Organigrama DMV-MC-RE-
002 se muestra la estructura jerérquica de la organizacion con las respectivas lineas de
autoridad [criterio 5.2.2. a); criterio 5.2.3.a)] mientras que en Competencias del Personal
SENASA-PG-005-RE-009 y en Inspeccion de Fabricantes DMV-PG-009 se establecen las
responsabilidades del encargado de la emisién de los informes [5.2.3. y criterio 5.2.3. a)]. En
aquellos casos donde no se realicen servicios de certificacion sanitaria de BPM en un lapso
mayor a un afio debido a la poca demanda, el Ol debe demostrar su competencia técnica y
mantenerse informado técnica y legalmente por cualquiera de los siguientes medios:
capacitaciones, inspecciones regulares, de seguimiento, simulacros o pilotos, reuniones
internacionales de armonizacion, informacion actualizada sobre la materia [criterios 5.2.2. b)

yc)l.
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3.4. Al pertenecer el Ol a un Ente Estatal, todas las operaciones que se deriven de sus
actividades son cubiertas por la institucion, arts. 190, 191, 192, 194, siguientes y
concordantes de la Ley N° 6227, Ley General de la Administracidn Publica [5.1.4.].

3.5. Debido a las caracteristicas estatales que tiene el Ol, no se establecen relaciones
contractuales con los fabricantes a los cuales se les realizan las inspecciones, ya que el Ol
presta sus servicios de inspeccion a la entidad legal de la que forma parte (ver Organigrama
DMV-MC-RE-002), por tanto, el requisito 5.1.5 no es aplicable.

4. Imparcialidad, Independencia y Confidencialidad
41.  EIOl, presta servicios de tercera parte a los involucrados de acuerdo con lo indicado en el
Anexo A (normativo), punto A.1. Requisitos para los organismos de inspeccion (Tipo A), de
la Norma ISO-INTE-/IEC 17020 en su version vigente, debido a que no interviene, ni su
personal ni la entidad legal a la que pertenece, en el disefio, fabricacion, suministro,
instalacion, compra, posesion, utilizacion o mantenimiento de los items inspeccionados. Ver
Organigrama DMV-MC-RE-002 [5.2.1.] y la Identificacion de riesgos a la imparcialidad
SENASA-PG-005-RE-002 [5.2.1.;4.1.6.; criterios 4.1.6. a) y b)].
42. Los riesgos a la imparcialidad estan identificados en SENASA-PG-005-RE-002 [4.1.3. y
criterios 4.1.3. a), b), ¢) y d); 5.2.4.]. Asimismo, se indica cdmo se minimizan o eliminan los
posibles riesgos [4.1.4.; 5.2.4.]. Dichos riesgos deben ser revisados al menos una vez al afio
y mantener la evidencia de su minimizacidn o eliminacion [criterio 4.1.4. a), criterio 8.5.1. a)].
43. Todas las actividades de inspeccion se deben realizar con imparcialidad, su cumplimiento
queda supeditado al uso de los instrumentos creados para ello y de los cuales se hace
referencia en este apartado del Manual [4.1.1.]. El personal que participa en el proceso de
inspeccidn, esta obligado a firmar el Compromiso del personal SENASA-PG-005-RE-001,
donde refiere, entre otras cosas, a aspectos relacionados con la independencia,
imparcialidad y confidencialidad [4.1.2.; 6.1.12.]. En caso de encontrar un riesgo a la
imparcialidad o tener que declarar un conflicto de interés, el personal lo debe hacer
mediante correo electronico u otro medio al superior inmediato y mantener archivo de la
misma [criterio 4.1.3. c); criterio 6.1.12. a)]. Asimismo, todos los inspectores estan en la
obligacién de mantener la debida confidencialidad de la informacién generada antes, durante
y posterior a la inspeccion, salvo que por ley, se disponga otra cosa [4.2.1.]. Lo mismo aplica
para el personal externo contratado por el Ol [6.1.13.].
44.  Por otro lado, la alta direccién del Ol se encuentra comprometida con la imparcialidad, el
manejo de conflictos de interés y el aseguramiento de la confidencialidad al firmar el
Compromiso del personal SENASA-PG-005-RE-001 y la Declaracién Jurada de la Alta
Direccién, ademas de, participar de las reuniones y revisiones por la Alta Direccion
relacionadas con el Ol, las cuales se registran mediante las hojas de Minuta de Reuniones
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SENASA-PG-004-RE-001 y de hacer publica la Identificacion de riesgos a la imparcialidad
SENASA-PG-005-RE-002 en la pagina electrénica institucional [4.1.5.; criterios 4.1.5. a) y
b)].

45.  La informacidén del usuario que se hace publica es la que se consigna en el formulario
Fabricantes Certificados en Buenas Practicas de Manufactura DMV-PG-009-RE-004 [4.2.1.].
El resto de la informacion se trata como confidencial de acuerdo con lo establecido en el
Compromiso del personal SENASA-PG-005-RE-001 [4.2.1]. Unicamente se divulga otro tipo
de informacién confidencial si por ley o denuncia, asi lo indica un orden legal superior, en
cuyo caso, se debe notificar con antelacion y de oficio al usuario [4.2.2.]. En caso de quejas
0 denuncias, la informacién del usuario es tratada como confidencial [4.2.3.].

5. Personal

5.1.  La contratacién del personal queda supeditada al margen de lo que establezca la Direccién
General de Servicio Civil (DGSC) [6.1.2.]. Si se requiere contratar personal externo para que
funja como personal oficial, se debe hacer mediante el procedimiento establecido en la Ley
N° 7494, Ley de Contratacion Administrativa. Su competencia técnica debe ser demostrada
al Ol segun los requerimientos que éste defina en el contrato y debe cumplir con las labores
oficiales del Ol [criterio 6.1.2.a.]. Todos los cambios del personal relacionados con la
acreditacion deben ser notificados con antelaciéon al Ente Costarricense de Acreditacion
(ECA) ya sea por correo electronico o de oficio, asimismo, se debe entregar la evidencia
objetiva de la competencia del inspector [criterio 6.1.2.b.].

5.2.  EIOl al no depender de la contratacion directa del personal de planilla, esta en la obligacion
de desarrollar la competencia técnica del mismo en el SENASA [6.1.1., 6.1.2.]. Los requisitos
de competencia del personal inspector se detallan en Requisitos para ser inspectores de
BPM DMV-MC Anexo N° 2 y en el procedimiento Gestion y Supervision del Talento Humano
SENASA-PG-005 a través de los registros Competencias del Personal SENASA-PG-005-
RE-009 y Competencia técnica SENASA-PG-005-RE-006 [criterio 5.2.5. b., 5.2.7., 6.1.1.,
criterio 6.1.1. a), b) y ¢), 6.1.3., 6.1.4., 6.1.5.]. Asimismo, se custodian en el expediente del
personal de la DMV y se visualizan en el sistema EXPE [6.1.1.,6.1.3]

5.3.  La autorizacién formal del personal inspector se debe consignar en el formulario DMV-MC-
RE-001 [criterio 5.2.7 a) y b), 6.1.5, criterio 6.1.5 a)]. Adicionalmente, el seguimiento de los
inspectores se debe hacer a través del formulario Supervision del personal SENASA-PG-
005-RE-015, del procedimiento Gestién y Supervision del Talento Humano SENASA-PG-
005, y del formulario Supervision sobre el Procedimiento Inspeccion de Fabricantes DMV-
PG-009-RE-006 [6.1.5.]

54. Todo lo referente a la induccion del personal, capacitacion y formacién continua,
identificacion de necesidades de formacion y supervision se incluye en el procedimiento

© Documento Normativo Propiedad del SENASA, el documento vigente se encuentra en INTERNET cualquier version impresa es una copia no controlada




Rige a partir de: Caodigo:
15-06-16 DMV-MC

)
v—* EN AS A DIRECCION DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS
COSTATRICA Manual de la Calidad

Version 02 Pagina 5 de 7

Elaborado por: Gestoria de la Calidad DMV

Revisado por: Unidad de Gestion de la Calidad SENASA Aprobado por: Director DMV

9.5.

5.6.

5.7.

Gestion y Supervision del Talento Humano SENASA-PG-005 [6.1.6., 6.1.7., criterio 6.1.7. a.,

6.1.8., criterio 6.1.8. a) y b), 6.1.9., criterios 6.1.9. a) y b).].

El expediente de cada funcionario debe contener como minimo, registros sobre el
Compromiso del personal, la Induccién del personal (cuando corresponda), las
Competencias del personal, copia de los atestados académicos y de las capacitaciones
recibidas asi como de la supervision recibida. En el caso del Ol debe contener ademas la

Autorizacion formal del inspector [6.1.10., criterio 6.1.10. a.].

El personal del Ol, al ser parte de la planilla de un ente estatal, no recibe ningun tipo de
remuneracion por las inspecciones realizadas sino que las mismas estan definidas en las
Tarifas del SENASA las cuales se pueden encontrar en la direccion electronica
http://www.senasa.go.cr/senasa/sitio/index.php/secciones/view/6 [6.1.11.].

Los puestos claves y sustitutos respectivos de Director Técnico y Gestoria de la Calidad se
muestran en el registro Personal Sustituto SENASA-PG-005-RE-013 [5.2.5., 5.2.6]. Las
personas que desempefian estos puestos son contratados formalmente por el SENASA para

ejercer estas funciones [criterio 5.2.5. a)].

6. Requisitos de los procesos

6.1. Métodos y procedimientos de inspeccion
Para los requisitos, métodos, procedimientos, instrucciones y formularios de inspeccion se
debe observar el procedimiento Inspeccion de Fabricantes DMV-PG-009 [7.1.1., 7.1.2.,
715, 7.1.9.,, 7.3.1., criterio 7.4.a.a.]. Los documentos vigentes se encuentran disponibles

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

en la pagina web del SENASA en

la direccién electrdnica

http://www.senasa.go.cr/senasalsitio/index.php/paginas/view/290 [7.1.4.].

Para registrar los hallazgos el inspector puede utilizar la Guia de Inspeccion DMV-PG-009-
RE-001 y/o notas del inspector las cuales deben adjuntarse al expediente del fabricante y
anotar las no conformidades en el Informe de Inspeccion DMV-PG-009-RE-002.
Adicionalmente, se puede utilizar hojas para anotar observaciones. [7.1.7.]. En caso de
dudas sobre los hallazgos encontrados, se puede recurrir a las notas del inspector [7.1.8.].

Las anormalidades aparentes que hayan sido detectadas por el personal inspector previo a
la inspeccion se deben registrar en cualquiera de los siguientes medios: correo electronico u

oficio y comunicarse al usuario [7.2.3.].

El Ol, una vez acreditado, se compromete a cumplir con la politica ECA relacionada con la
Politica para Uso de logotipo ECA y simbolo de acreditacion ECA-MC-P18 [criterio 7.4.a.].

6.2. Informe de Inspeccién y Certificado
El Informe de Inspeccion DMV-PG-009-RE-002 respalda el trabajo realizado por los
inspectores [7.4.1.]. Este incluye lo solicitado en los requisitos 7.3.2., 7.4.2., 7.4.3., de la

6.2.1.
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Norma [ISO-INTE/IEC 17020:2012, de ahora en adelante conocida como Norma.
Adicionalmente, se entrega un Certificado Sanitario de Cumplimiento de Buenas Practicas
de Manufactura de Medicamentos Veterinarios DMV-PG-009-RE-003, el cual hace
referencia al Informe de Inspeccion [7.4.3.]. Ambos documentos deben ser comunicados de
manera correcta, precisa y clara durante la reunion de cierre con el usuario [7.4.4.).

6.2.2. Las correcciones o adiciones al Informe o Certificado se deben tratar segun el
procedimiento Inspeccion de Fabricantes DMV-PG-009 [7.4.5.].

6.3. Tratamiento de Quejas y Apelaciones

6.3.1. Sila queja o la apelacién es de tipo técnica se debe tratar de acuerdo con lo establecido en
la Ley N° 6227, Ley General de la Administracion Publica, en sus articulos 343, 344, 347,
349,351y 352([7.51.,75.2,753.,754.,755.,76.1.,76.2.,76.3.,76.4.,7.65.].

6.3.2. Si la queja esta relacionada con la labor del personal inspector debe utilizarse el
procedimiento Servicio al Usuario: Gestion de Inconformidades SENASA-PG-003, disponible
en la direccion electrénica http://www.senasa.go.cr/senasalsitio/index.php/paginas/view/99.

6.3.3. Las quejas y apelaciones relacionadas con el alcance de la acreditacion se deben tratar
conforme con el procedimiento Tratamiento de Inconformidades Técnicas (Opiniones
Divergentes, Quejas y Apelaciones) SENASA-PG-008.

6.3.4. Unicamente se tratan las quejas relacionadas con los procesos de la DMV [7.5.3.].

7. Requisitos relativos al Sistema de Gestion (SG)
Nota: El Ol utiliza la opcion A de la Norma para el SGC [8.1.1.] por lo que contempla lo solicitado en
el requisito 8.1.2 de la Norma referente a:
7.1. Politicas y objetivos
7.1.1. Las politicas y los objetivos de la calidad son establecidos, documentados, mantenidos e
implementados por todo el Ol, a través de la pagina web, hojas de reuniones, auditorias
internas, revisiones por la Direccion, entre otros [8.2.1.].
7.1.2. La Alta Direccién se compromete a través de las hojas de reuniones, informes y revisiones
por la Alta Direccién con el desarrollo, la implementacion y la eficacia del Sistema de
Gestion (SG) [8.2.2.]. Asimismo, ha designado a la Gestoria de la Calidad como la
responsable y autorizada para el desarrollo de las actividades citadas en el requisito 8.2.3
de esta Norma.
7.1.3. Toda la documentacion de referencia y vigente relacionada con los procesos que realiza el
Ol esta disponible en la pagina web del SENASA o de manera fisica cuando asi se disponga
[8.2.4., 8.2.5.]. Asimismo, el Ol cuenta con una Matriz de Cumplimiento DMV-MC-Anexo N°
1 donde se hace referencia al cumplimiento de la Norma [criterio 8.2.4. a)].
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7.2. Control de documentos

7.2.1. El control de documentos, control de registros y su conservacion se realiza a través del
procedimiento Control de Documentos y Registros SENASA-PG-001 [8.3.1., 8.3.2., 8.4.1.,
criterio 8.4.1. a), 8.4.2.].

7.3. Revision por la Alta Direccion

7.3.1. La revision por la Alta Direccidn se evidencia mediante hojas de reuniones, informes, entre
otros, y se documenta una vez al afo, utilizando el procedimiento Revision por la Alta
Direccion SENASA-PG-004 [criterios 8.5.1. @), b), ¢) d) y e), 8.5.1.1.,, 8.5.1.2,, 8.5.1.3]. Se
debe usar como minimo la informacién de entrada indicada en el requisito 8.5.2., en los
criterios 8.5.3. a), b) y ¢), y en lo solicitado en el procedimiento Revision por la Alta Direccion
SENASA-PG-004. Los resultados de dicha revision deben incluir las decisiones y acciones
relativas a lo solicitado en el apartado 8.5.3.

7.4. Auditorias internas

7.4.1. Para llevar a cabo las auditorias internas se utiliza el procedimiento Auditorias Internas
(primera, segunda y tercera parte) SENASA-PG-002 y los formularios asociados [8.6.1.,
8.6.2., 8.6.3., 8.6.4.)]. Adicionalmente, se debe tomar en cuenta lo requerido en el criterio
8.6.4. a.y en el apartado 8.6.5. de la Norma.

7.5. Acciones correctivas y preventivas

7.5.1. Para la aplicacién de las acciones correctivas y preventivas se utiliza el procedimiento
Auditorias Internas (primera, segunda y tercera parte) SENASA-PG-002 [8.7.1., 8.74.,
8.8.1.,, 8.8.3.] y se registra en el documento Plan de Accion SENASA-PG-002-RE-009 o
cualquier otro que se considere pertinente [8.7.2.]. Ademas, se debe informar de su
seguimiento durante la revision por la Alta Direccion [8.7.3., 8.8.2.].

8. Requisitos de Norma y/o criterios ECA aplicables y no aplicables

8.1.  Para todos los requisitos y criterios aplicables y no aplicables ver documento Matriz de
Cumplimiento DMV-MC-Anexo N° 1.

9. Anexos

9.1.  Matriz de Cumplimiento DMV-MC-Anexo N° 1

9.2.  Requisitos para ser inspector de BPM DMV-MC-Anexo N° 2
9.3.  Ambito de inspeccion del Ol DMV-MC-Anexo N° 3
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