Matriz areas a evaluar por especialidad Analisis de Brechas

Area

Sub area

Instalaciones

Sistemas de
Apoyo Critico

Procesos
Cumplimiento
BPMv

Bioseguridad

Equipos

Documentacion

Personal

Departamento de Produccion
Biologicos

Formulacion y Envase Biol6gicos liquidos

Fermentacién

Estomatitis Fase |

Medios y Células

X([X] X | X

X[X] X | X

Liofilizados

Unidad de rabia

Virologia

Lavado

Departamento de
Aseguramiento de Calidad

Control Fisicoguimico

Banco de Semillas

Validaciones y Estabilidades

XXX

XXX

Control Biolégico laboratorio

Bioterio 0 animalario de pruebas

Bioterio 0 animalario de produccién

Seccién Aseguramiento de Calidad

Departamento de Logistica

Almacén de materia prima

Area de Dispensacion

Almacén de producto terminado

Sistema de automatizacion para Gestion de
Dispensacion

XXX X

XXX XX XX XXX XX XX XXX X | X

XXX XX XXX XXX} XXX XX X | X

XXX XXX XX XXX XX XXX X[ X

XXX XX XXX XXX XX XXX X | X

XXX XX XX XX XXX XX XXX X[ X

Departamento de
Investigacion y Desarrollo

Investigacion de Productos Biotecnolégicos y
Farmacéuticos

Serencia de Recursos Humano

Lavanderia

Salud ocupacional y seguridad en el trabajo

Areas de cambio de ropas del personal

XXX

X[X([X] X

X[X|X] X

X[X|X] X

X[X|X] X

X[X|X] X

Sistema de automatizacion de Control de acceso
a areas

Gerencia de Planeacion

Bioseguridad




