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La falta de fundamentos científicos hace que las personas tomen 
decisiones tontas sobre temas como la toxicidad de los productos 
químicos, la eficacia de los medicamentos, los cambios en el clima 
global.
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OBJETIVO GENERAL

Caracterizar la aplicabilidad del Sistema Globalmente 
Armonizado en el sector farmacéutico acorde a los 
procesos misionales que allí se presentan y la 
identificación del peligro con base en la peligrosidad de 
los productos allí presentes



OBJETIVO 

ESPECIFICO 2
OBJETIVO 

ESPECIFICO 3

OBJETIVO 

ESPECIFICO 1

Caracterizar los 
procesos de la 
industria farmacéutica 
de acuerdo con el 
tipo de productos 
químicos relacionados 
en cada uno de estos. 

Establecer la forma 
de implementación 
de Sistema 
Globalmente 
armonizado en los 
diferentes procesos 
de la industria 
farmacéutica

Identificar el peligro 
generado por las 
sustancias químicas 
de forma integral en 
la cadena de valor  y 
los stakeholders
asociados. 



EVALUÉMONOS
SONDEO



CARACTERIZACIÓN DEL PROCESO 

PRODUCTIVO

•I+D. Según la naturaleza del fármaco que se este 
desarrollando
•Fabricación. Principio activo, excipientes, adyuvantes y 
coadyuvantes
•Control-calidad. Reactivos puros o preparados para 
determinar control de calidad
•Almacenaje. Materias primas, insumos producto 
terminado 
•Mantenimiento. Instalaciones locativos y equipos
•Sanitización: Instalaciones y equipos
•Rotulado y etiquetado

Productos químicos y biológicos



CARACTERIZACIÓN DEL 

PROCESO PRODUCTIVO

• Recepción de materias primas e insumos 
medicamentos

• Fabricación 

• Almacenamiento y logística de medicamentos
Misionales

• Sanitización 

• Control de calidad (Recepción reactivos)

• Etiquetado y rotulado

• Mantenimiento 

• Recuperación (Medicamentos vencidos y Productos no conformes)

Apoyo



PRINCIPIOS ACTIVOS

• Denominación del principio 
activo, 

• Fórmula química, 
• Codificacion CAS, 
• Peso molecular, 
• Clasificación terapéutica de la 

ATC, 
• Actividades farmacológicas, 
• Capacidad inductora o inhibidora 

de enzimas y/o proteínas 
trasportadoras 

• Imagen de la molécula. 
ATC - Clasificación anatómica-terapéutica-

química OMS

Ministerio de Salud

INVIMA



EXCIPIENTES, ADYUVANTES 

Y COADYUVANTES

Definición:

Soporte (vehículo o base) o como 

componente del soporte del principio o 

los principios activos, 

Propiedades del medicamento: 

• Estabilidad, 

• Perfil biofarmacéutico, 

• Aspecto 

• Aceptación por parte del paciente

• Facilitar su fabricación.

Peligrosidad

“Ninguna”



PRODUCTOS QUIMICOS 

PELIGROSOS

• Volumen 

• Frecuencia

• Almacenamiento

• Dilución

• Uso (Condiciones del 
área de trabajo

Productos altamente 
corrosivos e irritantes –
Causan frecuentemente 
Accidente de Trabajo. 



CONTROL DE CALIDAD
• Volumen bajo

• Peligrosidad de reactivos puros y 
preparados

• Potenciación del riesgo en las 
operaciones de control de calidad 
(Extracción Soxhlet, etc)

• Condiciones de infraestructura del 
laboratorio

• Almacenamiento de reactivos 
puros y preparados

• Muflas y refrigeración

• Limpieza y calibración de equipos



KITS DE REACTIVOS DE 

ANÁLISIS

Pruebas diagnósticas

Dispositivos médicos herméticos (Sin 
exposición a productos internos

Altamente sensibles a la exposición

Pequeñas cantidades (uso específico y 
controlado)

Condiciones de almacenamiento en 
cadena de frío. 

Biológicos (No aplica) y Químicos 

Inserto por tamaño del envase



FORMULACIONES 

MAGISTRALES

Laboratorios Homeopáticos

Medicamentos de alto costo – Citostáticos

Formulas parenterales

Medicamentos peligrosos

Peligros a la salud

Toxicos

Cancerigenos

Mutagénicos

Teratogenicos
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PREGUNTAS

1. En el sector farmacéutico se consideran productos químicos 
peligrosos los siguientes: 

A. Principios activos y productos terminados
B. Excipientes y coadyuvantes
C. Productos empleados en sanitización de área y 

equipos
D. Todos los anteriores. 



PREGUNTAS

2. Los procesos en los que aplica la implementación de Sistema 
Globalmente Armonizado es: 

A. Logística y Almacenamiento de producto terminado
B. Sanitización y almacenamiento de materiales
C. Solamente en Fabricación
D. Recepción de producto no conforme. 



PREGUNTAS

3. La peligrosidad de un medicamento se define por los peligros 
que este tiene en relación con: 

A. Sus peligros físicos 
B. Sus peligros a la salud
C. Sus peligros al medio ambiente
D. Todas las anteriores. 



RECUERDA QUE POSITIVA 

TIENE PARA TI 

www.posipedia.com.co

         

      

          
        

              
        

     

        

      
      
         

         

                  

                

               




