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OBJETIVO GENERAL:
ESTABLECER UN SISTEMA DE DOCUMENTACION EN EL AREA PRODUCTIVA DE BETALACTAMICOS
PARA FACILITAR LA IMPLEMENTACION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

OBJETIVOS PARTICULARES:

- ELABORAR UN SISTEMA DE DOCUMENTACION PARA EL AREA PRODUCTIVA DE BETALACTAMICOS.

- ELABCORAR LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION DESDE EL PUNTO DE VISTA
PRODUCTIVO PARA EL AREA DE BETALACTAMICOS.

- MODIFICAR Y/O ACTUALIZAR LAS DIRECTIVAS DE MANUFACTURA DEL AREA DE ANTIBIOTICOS.

- IMPLEMENTAR Y/O ACTUALIZAR LOS DOCUMENTOS AUXILIARES DE CONTROL DE PROCESO DEL
AREA DE BETALACTAMICOS,



INTRODUCCION

EN LA ACTUALIDAD LA CREDIBILIDAD Y CONFIANZA EN LOS PRODUCTOS DE UNA EMPRESA DEBE
ESTAR SOPORTADA Y RESPALDADA POR UN SISTEMA DE CALIDAD, Y PARA LOGRAR UN SISTEMA DE
CALIDAD EN NECESARIQ IMPLEMENTAR SISTEMAS DE DOCUMENTACION EN TODOS LOS
DEPARTAMENTOS O AREAS DE LA MISMA EMPRESA, PRINCIPALMENTE DE LA PLANTA PRODUCTIVA.
EL SISTEMA DE DOCUMENTACION DEBE DE SER ELABORADO EN EQUIPO POR TODO EL PERSONAL DE
LOS DIFERENTES DEPARTAMENTOS DE LA PLANTA, POR LO QUE DE TODA LA GAMA DE DOCUMENTOS
QUE CONSTITUYE EL SISTEMA DE DOCUMENTACION, SE OPTO POR LA CORRESPONDIENTE AL AREA
PRODUCTIVA, COMO SON LA ELABORACION DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE
OPERACION DEL AREA DE ANTIBIOTICOS, SIN ABARCAR LOS DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES AL
AREA DE CONTROL DE CALIDAD, VALIDACION, MANTENIMIENTO Y ALMACENES, LOS CUALES SE
ESTAN ELABORANDO EN CADA UNO DE ESTOS DEPARTAMENTOS BAJO LA RESPONSABILIDAD DE LAS
PERSONAS CORRESPONDIENTES.

TAMBIEN SE REALIZO LA REVISION Y ACTUALIZACION DE LAS DIRECTIVAS DE MANUFACTURA, ASi
COMO LA ELABORACION E IMPLEMENTACION DE LOS FORMATOS AUXILIARES DE CONTROL DE
PROCESO.

SE REALIZO UNA REVISION DE LOS DOCUMENTOS Y REGISTROS DEL AREA DE BETALACTAMICOS
ENCONTRANDO LO SIGUIENTE

- EL PERSONAL DE PRODUCCION NO ESTA CONCIENTE DE LA EXISTENCIA O NATURALEZA DE LAS
ESPECIFICACIONES DE PRODUCCION O MANTENIMIENTO (DONDE ESTAN, QUE SON Y COMO SE
ESTABLECIERON)

- ALGUNOS DOCUMENTOS NO ESTAN FIRMADOS POR QUIEN EJECUTA Y SUPERVISA

- DOCUMENTQS INCOMPLETOS (OMISION DE FECHAS, OMISION DE TIEMPG/HORA, OMISION DE
NUMERQ DE LOTE, OMISION DE PROBLEMAS O DEFICIENCIAS EN LA ELABOGRACION DEL LOTE)

- CORRECCIONES NO INDICADAS NI FIRMADAS

- CONDICIONES FUERA DE ESPECIFICACIONES O EJECUTADAS FUERA DEL ORDEN ESTABLECIDO

- INFORMACION [INCORRECTA (FECHAS, NUMERQOS TRANSPUESTOS, CALCULOS ERRONEOS, USO DE
LAPIZ, TACHADURAS, PROCEDIMIENTOS U OPERACIONES FUERA DE LO COMUN O NORMAL)



- LOS OPERADORES NO CONOCEN LA EXISTENCIA DE LOS PROCEDIMIENTOS EXISTENTES

- AUSENCIA DE LA MAYORIA DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION MINIMOS
QUE DEBE TENER UNA AREA PRODUCTIVA

- PNO's EN FORMATOS DIFERENTES

- PNO's NO ACTUALIZADOS

TOMANDO COMO BASE LA REVISION HECHA Y LOS RESULTADOS OBTENIDOS. EN EL AREA DE
BETALACTAMICOS SE TOMO LA DECISION DE INICIAR CON LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
NORMALIZADOS DE OPERACION Y FORMATOS AUXILIARES DE CONTRCL DE PROCESO COMO SON
ETIQUETAS DE EQUIPGS Y AREAS SUCIO Y LIMPIO, SOLICITUDES DE MUESTREOQ, ETIQUETAS DE
IDENTIFICACION Y BOLETAS DE PESADO DE MATERIA PRIMA, ASi COMO LA REVISION Y
ACTUALIZACION DE LAS DIRECTIVAS DE MANUFACTURA

LOS DOCUMENTOS ELABORADOS SE ACOPLARON A LAS DISPOSICIONES DEL PROYECTO DE NORMA
059 DE LA SECRETARIA DE SALUD Y AL REGLAMENTO GENERAL DE INSUMOS Y A LA REVISION
BIBLIOGRAFICA REALIZADA.

EL PRESENTE TRABAJO SE ESTRUCTURO DE LA SIGUIENTE MANERA:

SE ESTABLECIERON LOS OBJETIVOS A SEGUIR Y EN BASE A LA REVISION EFECTUADA DE LA
DOCUMENTACION DEL AREA DE ANTIBIOTICOS, SE DETERMINARON LAS NECESIDADES POR CUBRIR.
SE LLEVO A CABO UNA REVISION BIBLIOGRAFICA DE LAS NORMAS DE CALIDAD [SO 9000 Y DE LOS
REQUERIMIENTOS DE FDA PARA PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA. ASi COMO DE LAS NORMAS DE CALIDAD NMX CC |, 3 Y 18, SEPARANDO EL MARCO
TEORICO EN LOS SIGUIENTES CAPITULOS:



.- IMPORTANCIA DE LOS SISTEMA DE DOCUMENTACION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
IL.-  NORMAS DE CALIDAD 1SO 9000

[Il.- REGULACIONES FDA PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

V- PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION PARA EL AREA BETALACTAMICA

V.- DIRECTIVAS DE MANUFACTURA DEL AREA BETALACTAMICA

VI.- DOCUMENTOS AUXILIARES PARA EL CONTROL DEL PROCESO

VIL- CONCLUSIONES

VTIL-BIBLIOGRAFIA

CADA UNO DE ESTOS CAPITULOS GENERALES SE DESGLOSA EN SUBCAPITULOS QUE CONTIENEN LA
INFORMACION PROPIA DE CADA UNC DE ELLOS.



1.0 IMPORTANCIA DE LOS SISTEMAS DE DOCUMENTACION EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA

UN SISTEMA DE DOCUMENTACION ES DE TRASCENDENCIA EN LA VIDA DEL PROFESIONAL QUE
PARTICIPA EN LA INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA.

LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE DOCUMENTACION DEBE REGISTRAR LAS ACTIVIDADES QUE
MANIFIESTAN LA VIDA DE UNA EMPRESA, SIENDO EL RESULTADO FINAL EL CONTROL GLOBAL DE LAS
OPERACIONES DE UNA INDUSTRIA DE ACUERDO A LO ESTABLECIDO COMO POLITICA DE CALIDAD, EN
CONCORDANCIA CON NORMAS NACIONALES E INTERNACIONALES.

EL OBIETIVO DE LA DOCUMENTACION ES REDUCIR EL RIESGO DE ERROR INHERENTE AL MANEJO DE
LA INFORMACION MEDIANTE LA COMUNICACION VERBAL, Y CONSTITUYE UN INSTRUMENTO DE
AYUDA EN LA INVESTIGACION DE LA VARIABILIDAD DE LOS PROCESOS. POR ELLO ES INDISPENSABLE

ACTUALIZAR Y ORDENAR TODOS LOS DOCUMENTOS EXISTENTES EN UN ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO. (1L,2)

LA DOCUMENTACION DEBE MOSTRAR QUE LOS PRODUCTOS DE LA EMPRESA Y TODA LA MATERIA
PRIMA UTILIZADA EN SU ELABORACION ESTUVIERON BAJO UN ESTRICTO CONTROL EN TODO
MOMENTO DURANTE EL PROCESO.

LA DOCUMENTACION DEBE DEMOSTRAR QUE LOS PRODUCTOS DE LA EMPRESA Y LA MATERIA PRIMA
UTILIZADA EN SU ELABORACION, PUEDE RASTREARSE A TRAVES DE TODAS LAS FASES DE
PRODUCCION Y QUE SE PUEDA DETERMINAR SU ORIGEN,

LA DOCUMENTACION DEBE DEMOSTRAR QUE LA EMPRESA Y EMPLEADOS EN CADA UNA DE SUS
POSICIONES CUENTAN CON ENTRENAMIENTO ADECUADO PARA SEGUIR LAS INDICACIONES DE CADA
DOCUMENTO. (L2)
LA DOCUMENTACION DEBE DEMOSTRAR QUE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS Y TODA LA MATERIA
PRIMA UTILIZADA EN SU ELABORACION HA S1IDO CONSISTENTE.

UN SISTEMA DE DOCUMENTACION PUEDE ESTABLECERSE DE MANERA PIRAMIDAL PARA LOGRAR LOS
OBJETIVOS DE UNA MANERA MAS EXPLICITA ( VER FIG. 1). (L
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TODOS LOS DOCUMENTOS DEBERAN SER ESCRITOS EN FORMA CLARA EMPLEANDO VOCABULARIC
SENCILLO E INDICANDO TIPO. NATURALEZA, PROPOSITO O USO DEL DOCUMENTO. EN CASO DE

CONTENER ALGUNAS INSTRUCCIONES. ESTAS SERAN ESCRITAS EN SECUENCIA LOGICA. CONTINUA Y
NUMERADA. (1,2}

TODOS LOS DOCUMENTOS MAESTROS (CONTIENEN LOS DOCUMENTOS BASICOS NECESARIOS PARA
FABRICAR Y CONTROLAR LA CALIDAD DE CADA PRODUCTO), SERAN PREPARADOS, FIRMADOS Y
FECHADOS POR PERSONAS COMPETENTES Y RESPONSABLES. DESPUES SERAN VERIFICADOS,
FIRMADOS Y FECHADOS POR LO MENOS POR OTRA PERSONA QUE SEA INDEPENDIENTE DE LAS
PRIMERAS. PARA EFECTUAR UNA DOBLE REVISION Y MINIMIZAR LA POSIBILIDAD DE ERROR. LAS
PERSONAS SE IDENTIFICARAN EN EL DOCUMENTO CON SU NOMBRE Y POSICION EN LA

ORGANIZACION, ES IMPORTANTE Y OBLIGATORIO QUE LOS DOCUMENTOS SEAN FIRMADOQS POR EL
RESPONSABLE SANITARIO, 2)

CUALQUIER MODIFICACION O CANCELACION DE DOCUMENTOS MAESTROS, SERA APROBADO POR
UNA PERSONA DE RECONOCIDA AUTORIDAD DENTRO DE LA EMPRESA, ESTAS MODIFICACIONES SE

REDACTARAN E INCORPORARAN AL DOCUMENTO NUEVO CUMPLIENDO LO RECOMENDADO EN EL
PUNTO ANTERIOR. ey

LOS DOCUMENTOS NECESARIOS SE EMITIRAN A TRAVES DE UN METODO DE REPRODUCCION QUE
EVITE CUALQUIER POSIBILIDAD DE ERROR DURANTE LA TRANSCRIPCION. DICHOS DOCUMENTOS NO
DEBERAN ESTAR ESCRITOS A MANO NI CONTENER BORRADURAS O ENMENDADURAS. SI EL
SUPERVISOR UJ OPERADOR ERRARAN. SE TACHARA, SE FIRMARA Y PONDRA LA CANTIDAD O PALABRA
CORRECTA SIN USAR CORRECTOR.

TODOS LOS DOCUMENTOS SE ARCHIVARAN DE FORMA QUE PERMITA SU FACIL ACCESCQ AL SER
REQUERIDOS.

LA DOCUMENTACION DE DESVIACIONES Y EXCEPCIONES SE MANTENDRA DE MANERA QUE LA
INFORMACION PUEDA SER EVALUADA PERIODICAMENTE CON EL OBJETO DE ESTABLECER LA
NECESIDAD DE CAMBIOS EN LAS ESPECIFICACIONES, PROCEDIMIENTOS DE MANUFACTURA Y
CONTROL DE CALIDAD. 2)



SE ESTABLECERAN SISTEMAS QUE ASEGUREN QUE TODO EL PERSONAL [NVOLUCRADO RECIBA EL
ENTRENAMIENTO Y LA INFORMACION DE LAS MODIFICACIONES APROBADAS, )

ES INDISPENSABLE CONTAR CON REGISTROS DE MANUFACTURA Y CONTROL PARA CADA LOTE. ESTOS
DEBERAN CONSERVARSE POR UN LAPSO DE 5 ANOS SI EL PRODUCTO NO TIENE FECHA DE CADUCIDAD.
¥ POR UN ANO DESPUES DE VENCIDA LA FECHA DE CADUCIDAD. (n

TODOS LOS DOCUMENTOS DESTINADOS A CONTENER DATOS QUE DEBERAN SER REGISTRADOS
DURANTE EL PROCESO, SE DISENARAN CON ESPACIG SUFICIENTE PARA ELLO Y CONTENDRAN
ADEMAS UN LUGAR PARA LA IDENTIFICACION DE LA PERSONA QUE REALIZO Ei. REGISTRO, ASI COMO
FECHA Y HORA EN CASQ DE REQUERIRSE. 2)

1.1 CONDICIONES GENERALES DE UN DOCUMENTO

1) ESCRITURA CLARA

2) VOCABULARIO SENCILLO

3y DEFINICION DEL TIPO, NATURALEZA, PROPOSITO Y USQO DEL DOCUMENTO

4) SECUENCIA LOGICA

5) TRANSCRIPCION POR PERSONAS COMPETENTES Y AUTORIZADAS. FIRMADO Y FECHADO

6) EMITIDO ViA UN SISTEMA DE COPIADO QUE EVITE CUALQUIER POSIBILIDAD DE ERROR EN LA
TRANSCRIPCION

7) MODIFICADO O CANCELADO POR PERSONAS COMPETENTES Y AUTORIZADAS. L.A MODIFICACION
ES VALIDA HASTA QUE SE INCORPORE AL DOCUMENTO EN SU VERSION OFICIAL

(1.2)



CUALQUIER DOCUMENTO DEBE DESGLOSAR:

1) QUE FINALIDAD TIENE

2) QUE INFORMACION DEBE CONTENER PARA LOGRAR SU FINALIDAD

3} QUIENES PARTICIPAN EN SU ELABORACION

4) QUIENES LO APLICAN

5) A QUIENES SERVIRA LA INFORMACION EN EL CONTENIDA

6) CON QUE OTROS DOCUMENTOS ESTA INTERCONECTADO {}]

LOS EQUIPOS DE PRODUCCION DEBERAN CONTAR CON:

1) MANUAL DE INSTALACION Y OPERACION

2) MANUAL DE MANTENIMIENTO (LUBRICACION)
3) PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
4) REGISTROS DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO
5) PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA

6} PROCEDIMIENTOQS DE CALIBRACION

7) RESULTADOS OBTENIDOS 3

1.2 DEFINICIONES
MANUAL: DESCRIBE EL SISTEMA DE CALIDAD DE ACUERDO CON LA POLITICA DE CALIDAD
DECLARADA Y LOS OBJETIVOS ESTABLECIDOS Y LA NORMA APLICABLE.

PROCEDIMIENT(Q: DESCRIBE LAS ACTIVIDADES DE LAS UNIDADES FUNCIONALES INDIVIDUALES QUE
SON NECESARIAS PARA IMPLANTAR LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD



DOCUMENTO MAESTRO DEL PRODUCTO: CONTIENE LOS DOCUMENTOS BASICOS NECESARIOS PARA
FABRICAR ¥ CONTROLAR LA CALIDAD DE CADA PRODUCTO,

INSTRUCCIONES DE TRABAJO: EXPLICAN LA METODOLOGIA ESPECIFICA Y LOS CRITERIOS DE
ACEPTACION PARA DESARROLLAR PRODUCTOS O PROCESOS. CALIFICACION DE PERSONAL, INSUMOS,
[NSTALACIONES, EQUIPOS, VALIDACION DE PROCESOS, ETC,

REGISTROS DE CALIDAD: DESCRIBEN DE MANERA DETALLADA Y SENCILLA LAS ACTIVIDADES QUE

HA REALIZADO UN GPERADOR O USUARIO.
2}

1.3 LA JUSTIFICACION PARA LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE DOCUMENTACION SE DA
EN LOS SIGUIENTES PUNTOS

-MEJORAMIENTO EN LA ORGANIZACION DE LOS DOCUMENTOS
-REDUCCION DE ESFUERZOS PARA CUMPLIMIENTO REGULATORIO
-ELIMINACION DE ALGUNAS AUDITORIAS

-CAPACITACION EXTENDIDA EN CASCADA

-MEJQRAMIENTO DE EFICIENCIA Y PRODUCTIVIDAD
-MEJORAMIENTQ DE LA COMUNICACION

-SOLUCION SISTEMATICA DE PROBLEMAS

1,23
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SEGUN EL REGLAMENTO DE LA SECRETARIA DE SALUD. EXPEDIDO EL 4 DE FEBRERO DE 1998, SE

CONSIDERA QUE UN PROCEDIMIENTO NORMALIZADCO DE OPERACION DEBERA CUMPLIR CON LOS
SIGUIENTES ARTICULOS:

ARTICULO 117

LOS PROCEDIMIENTO NORMALIZADOS DE OPERACION DEBEN CONTENER LA  SIGUIENTE
INFORMACION;

I OBIETIVO

II ALCANCE

[II RESPONSABILIDADES

IV DESARROLLO DEL PROCESO

V  REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ARTICULO 18

LOS PROCEDIMIENTOS A QUE SE REFIERE EL ARTICULO QUE ANTECEDE DEBEN FIRMARSE POR LAS
PERSONAS QUE LOS ELABOREN, REVISEN Y AUTORIZADOS POR EL RESPONSABLE SANITARIO. ASI
MISMQO CONTENER EL NUMERQO SECUENCIAL DE MODIFICACIONES EFECTUADAS AL PROCEDIMIENTO.
LA FECHA DE MODIFICACION Y CUMPLIR CON LO QUE ESTABLECE LA NORMA CORRESPONDIENTE.

)



1.5 DOCUMENTOS BASICOS

LOS SIGUIENTES DOCUMENTOS SON BASICOS PARA EL SISTEMA DE DOCUMENTACION:

1) INFORME DE DESVIACIONES
2) CONTROL DE CAMBIOS
3} INFORME DE INVESTIGACIONES DE FALLAS
4) INFORME DE INVESTIGACIONES DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
5} PROTOCOLOS
6) REPORTES DE VALIDACION
7) INFORME DE AUDITORIAS
8) REPORTE DE ANALISIS DE LABORATORIO
9) REPORTE DE ENTRENAMIENTO Y CAPACITACION
10) REPORTE DE ESTABILIDADES INTERNAS
11) REPORTE DE QUEJAS DE LOS CONSUMIDORES
(.5

16 UN ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO DEBERA CONTAR COMO MINIMO CON LOS
SIGUIENTES PROCEDIMIENTOS

1) PROCEDIMIENTO PARA ELABORAR PROCEDIMIENTOS
2) PROCEDIMIENTO DEL TIPO DE LETRA QUE SE USARA
3) PROCEDIMIENTOS PARA CODIFICADO DE PROCEDIMIENTOS
4) PROCEDIMIENTO DE CONTROL. DE CAMBIOS A PROCEDIMIENTOS
5) PROCEDIMIENTO DE DISTRIBUCION DE PROCEDIMIENTOS
6) PROCEDIMIENTOQ DE ENTRENAMIENTQ DE PERSONAL
(1,2,
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L6.1 EN LOS ALMACENES:

2)
k)
4)
5
6)
7
8)
9

PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE MATERIALES E INSUMOS
PROCEDIMIENTOQ DE TOMA DE MUESTRAS DE MATERJALES E INSUMOS
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y SANITIZACION

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE MATERIALES UTILIZADOS EN EL MUESTREO
PROCEDIMIENTO DE USO DE BALANZAS UTILIZADAS EN EL MUESTREQ
PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE BALANZAS

PROCEDIMIENTO DE VESTIDO DE PERSONAL

PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE MILITAR ESTANDAR

PROCEDIMIENTO DE ERRADICACION DE FAUNA NOCIVA

(1,2.5)

1.6.2 PARA EL SURTIDO DE ORDENES DE FABRICACION;

1)
2)
3)
1)
3)
6)

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL AREA
PROCEDIMIENTO DE VESTIDO DE PERSONAL
PROCEDIMIENTO DEL SURTIDO DE ORDENES “PEPS"(PRIMERAS ENTRADAS, PRIMERAS SALIDAS)
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE MATERIALES UTILIZADOS PARA EL SURTIDO
PROCEDIMIENTO DE USO DE BALANZAS UTILIZADAS EN EL MUESTREQ
PROCEDIMIENTO DE CALIBRACION DE BALANZAS
(1,2,5)



1.6.3 EN EL AREA DE FABRICACION:

1) PROCEDIMIENTO DE VESTIDO DE PERSONAL OPERATIVO

2) PROCEDIMIENTO DE VESTIDO DE PERSONAL VISITANTE

3) PROCEDIMIENTO DE VESTIDO DEL PERSONAL DE MANTENIMIENTO CUANDO ENTRE AL AREA
4) PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE AREAS Y EQUIPOS

5) PROCEDIMIENTO DE SANITIZACION DE AREAS Y EQUIPOS

6) PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE MATERIALES UTILIZADOS

7) PROCEDIMIENTO DE SANTTIZACION DE MATERIALES UTILIZADOS

8) PROCEDIMIENTO DE CALIFICACION DE AREAS Y EQUIPOS

9) PROCEDIMIENTO DE CALIFICACION DE SISTEMAS CRITICOS (AIRE, AGUA Y VAPOR LIMPIO)
10y PROCEDIMIENTOS DE VALIDACION DE LIMPIEZA DE LOS DIFERENTES EQUIPOS UTILIZADOS
11} PROCEDIMIENTOS DE VALIDACION DE PROCESOS DE LAS DIFERENTES FORMAS FARMACEUTICAS
12y PROCEDIMIENTOS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y CORRECTIVO

13) PROCEDIMIENTOS DE USO Y MANEJO DE LOS EQUIPOS

(1.2,5)

1.6.4 EN EL, AREA DE ACONDICIONAMIENTO;

1) PROCEDIMIENTO DE MA.NEIO DE MATERIALES
2) PROCEDIMIENTO DE DESPEJE DE LINEA
3) PROCEDIMIENTOQ DE CODIFICADO DE MATERIALES
4) PROCEDIMIENTO DE ETIQUETADO DE MATERIALES
5) PROCEDIMIENTO DE CONCILIACION DE MATERIALES E INSUMOS
6) PROCEDIMIENTO DE DESTRUCCION DE MATERIALES IMPRESOS
7) PROCEDIMIENTO DE QUEJAS
8) PROCEDIMIENTO DE DEVOLUCIONES
(1L,2.5)






2.0 NORMAS IS0 9000

2.1 INTRODUCCION

EN 1987 LA [SO PUBLICO LAS PRIMERAS § NORMAS INTERNACIONALES SOBRE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD, CONOCIDAS COMO LAS NORMAS 1SO 9000. EN LOS ANUNCIGS DE ESE TIEMPO SE DESCRIBIA
A LAS NUEVAS NORMAS COMO EL “REFINAMIENTQ DE TODOS LOS MAS PRACTICOS Y
GENERICAMENTE APLICABLES PRINCIPIOS DE SISTEMAS DE CALIDAD™ Y “LA CULMINACION DE
ACUERDOS ENTRE LAS MAS AVANZADAS AUTORIDADES EN ESTAS NORMAS COMO LA BASE DE UNA
NUEVA ERA EN LA ADMINISTRACION DE LA CALIDAD".

LA SERIE ISO CONSTA DE LAS SIGUIENTES NORMAS ORIGINALMENTE:

1)

2}

3}

4

3)

ISO %00 PRIMERA EDICION PUBLICADA EN 1987: GESTION DE CALIDAD Y NORMAS DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD - GULA PARA SU SELECCION Y USO.

ISO 9001 PRIMERA EDICION PUBLICADA EN 1987: SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN EL DISENG/DESARROLLO, PRODUCCION. INSTALACION Y
SERVICIO.

150 %002 PRIMERA EDICION PUBLICADA EN [987: SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD EN LA PRODUCCION E INSTALACION.

ISO %003 PRIMERA EDICION PUBLICADA EN 1987 SISTEMAS DE CALIDAD-MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTQ DE LA CALIDAD EN LA INSPECCION Y PRUEBA FINAL,

ISO 9004 PRIMERA EDICION PUBLICADA EN 1987: GUIAS DE LA GESTION DE CALIDAD Y ELEMENTOS
DEL SISTEMA DE CALIDAD-GUIAS.

EN FECHAS MAS RECIENTES SE HAN REALIZADO REVISIONES DE LAS NORMAS ISO (1991,1992). EN 1991
SE PUBLICO POR PRIMFERA VEZ LA NORMA ISO 9004 PARTE 2 QUE TRATA DE “GESTION DE CALIDAD Y
ELEMENTOS DEL SISTEMA:GUIAS DE SERVICIO".

E}]



LAS NORMAS 1SO 9000 EN SU CONCEPCION ORIGINAL FUERON VISTAS COMO UN SISTEMA PARA
ADMINISTRAR CALIDAD Y COMO NORMAS DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DENTRO DE UN
AMBIENTE MANUFACTURERO. SUMINISTRAN LA INFORMACION ESENCIAL NECESARIA PARA TOMAR
LAS POLITICAS DE LA GERENCIA O EL ASEGURAMIENTO DE CALIDAD Y CONVERTIRLOS EN ACCION.
PERMITE GRADOS DE DEMOSTRACION DENTRC DEL AMBIENTE MANUFACTURERO Y GENERA LA
EVIDENCIA DE PRUEBAS, QUE UN COMPRADOR PUEDE REQUERIR. DE QUE EL SISTEMA DE CALIDAD ES
ADECUADO Y DE QUE EL PRODUCTO CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES DADAS, CUALESQUIERA
QUE ESTAS SEAN.

LAS NORMAS TIENEN IMPLICACIONES ENORMES PARA LA INDUSTRIA MANUFACTURERA
GLOBALMENTE Y, EN PARTICULAR, PARA FABRICANTES QUE QUIERAN LLEGAR A LOS MERCADOS
EUROPEOS. TAMBIEN TIENE PROFUNDAS IMPLICACIONES SOBRE LAS RELACIONES ENTRE
FABRICANTES Y SUS CLIENTES Y PROVEEDORES. POR OTRA PARTE, LA NORMA SIGNIFICA UN NUMERO
ESPECIFICO DE VENTANAS PARA EL FABRICANTE, EN ADICION AL LOGRO DEL ESTATUS Y
CERTIFICACION IMPLICITOS, ENTRE ELLAS PODR{AMOS LISTAR LAS SIGUIENTES:

1) MEJORAMIENTO EN LA ELABORACION, PRODUCTIVIDAD, INTENDENCIA, CALIDAD GERENCIAL Y
CALIDAD EN EL TRABAJO.

2) REDUCCION DE DESPERDICIOS. REPROCESAMIENTO Y CHATARRA.

3) MAS ORDEN Y LIMPIEZA.

4) MEJORAS EN LA COMUNICACION Y MORAL DEL PERSONAL.

5) MEJORAS EN LA RELACION CLIENTE-VENDEDOR.

ISO 9000 ES PARA EL USO INTERNQ DE LA GERENCIA, AYUDANDO TAMBIEN A DECIDIR CUAL DE LAS 3
SIGUIENTES NORMAS ES LA APROPIADA A LAS NECESIDADES DE LA COMPANIA.

1SO 9001 ES PARA AQUELLAS COMPANIAS QUE NECESITAN ASEGURARLE A SUS CLIENTES QUE LA
CALIDAD CON LOS REQUERIMIENTOS ESPECIFICADOS ES SATISFACTORIA.

ISO 9002, SI SE TIENE UN DISENQ O ESPECIFICACION PERMANENTE, ESTA ES LA NORMA MAS
ADECUADA. EN ELLA TODO LO QUE SE TIENE QUE DEMOSTRAR ES LA CAPACIDAD DE PRODUCCION E
INSTALACION. E§ MENOS RIGUROSA QUE LA ISO 9001,

)



ISO 9003 SOLO DEMUESTRA LA CAPACIDAD PARA LA INSPECCION Y PRUEBA DONDE EL PRODUCTO ES
SUMINISTRADO POR UN FABRICANTE PARA TALES REQUERIMIENTOS.

2.2 DOCUMENTACION *

LA DOCUMENTACION ES UN TEMA QUE SE DEBE TRATAR CON MUCHO CUIDADO Y DEBE ESTAR
IMPLEMENTADO EN TODAS LAS ETAPAS DE UN PRODUCTO, DESDE EL ARRIBO DE UN COMPONENTE

ENVIADO POR UN PROVEEDOR, PASANDO POR PRODUCCION, HASTA LLEGAR AL EMPACADO Y EL
EMBARQUE. (3)

ALGUNOS DOCUMENTOS EMPIEZAN CON LAS ESPECIFICACIONES DE LOS VENDEDORES. ESTO ES, LAS
ESPECIFICACIONES DE COMPONENTES Y MATERIAS PRIMAS QUE SE COMPRAN Y QUE SE MUEVEN A LA
FASE DE FABRICACION CUBRIENDO LOS PASOS ESTIPULADOS EN LA NORMA. (3)

LA NORMA DEMANDA QUE SE CONTROLE LA PRODUCCION AUNQUE NO MENCIONA ESPECIFICAMENTE
QUE TIPO DE CONTROLES Y PROCEDIMIENTOS SE DEBEN APLICAR. BUSCA IDENTIFICAR Y CONTROLAR
LOS ELEMENTOS DE LA PRODUCCION Y, CUANDO ES APROPIADO, DE INSTALACION. QUE AFECTAN
DIRECTAMENTE LA CALIDAD Y SE REFIERE A PROCEDIMIENTOS BIEN DEFINIDOS. fUNTO CON EQUIPO
¥ AMBIENTE DE TRABAJQ ADECUADOS, INCLUYE ADEMAS ORDEN Y LIMPIEZA EN INSTALACIONES. EN
LO QUE SE REFIERE A LOS ALMACENES. ESTOS DEBEN DE SER SEGUROS. Y NO DEBE PERMITIRSE LA
ENTRADA A PERSONAL NO AUTORIZADO. NO DEBEN TENERSE JUNTOS PRODUCTOS EN CUARENTENA
O RECHAZADOS Y LOS QUE HAN PASADO LA INSPECCION. LAS AREAS DE ALMACENAMIENTOS Y
TRABAJO DEBEN MANTENERSE LIMPIAS Y ORDENADAS Y NO UTILIZARSE PARA ALMACENAR OBJETOS
Y COMPONENTES QUE NO SEAN PARTE DEL INMEDIATO Y DEFINIDO PROCESO PRODUCTIVO.

LA NORMA HACE OBLIGATORIQO EL ORDEN Y LA LIMPIEZA EN EL MANEJO. ALMACENAMIENTO.
EMPAQUE Y EMBARQUE.

&)



180 %004

IS0 9000

15C %001

150 9002

FIG. 2, PANORAMICA DE LAS NORMAS DE LA SERIE ISO

[SO 9003

ISO 9004
PARTE 2

&)




19

LO QUE LAS NORMAS IS0 REALMENTE REQUIEREN. ES QUE SE CONTROLE TODO DOCUMENTO
RELACIONADO CON SUS REQUERIMIENTOS Y QUE EN DICHO CONTROL SE INCLUYAN REVISIONES Y
AUTORIZACIONES PARA ASEGURAR QUE LOS TEMAS O SECCIONES ESTEN EN LOS LUGARES
APROPIADOS Y QUE SE REMUEVAN LOS DOCUMENTOS OBSOLETOS. SE REQUIERE UNA LISTA
MAESTRA DE DOCUMENTOS. AS] COMO UN ESTRICTO CONTROL DE CAMBIOS. 3

LA SERIE DE NORMAS iSO ESPECIFICA POLITICAS DE CALIDAD A TODOS LOS NIVELES DE UNA
COMPANIA COMO SON LOS SIGUIENTES:

1.2.1 COMPRAS:

COMPRAS ES PARTE FUNDAMENTAL DEL SISTEMA. YA QUE SE ENCARGA DE LA COMPRA DE LAS
MATERIAS PRIMAS, MATERIALES DE EMPAQUE, ETC., POR LO QUE SE REQUIERE DE UNA ESTRECHA
RELACION ENTRE COMPRAS-PROVEEDOR Y COMPRAS-PRODUCCION EN CUESTIONES DE TRABAJO Y
MECANISMOS DE RETROALIMENTACION,

SE DEBEN TENER POR ESCRITO LOS PROCEDIMIENTOS ENVUELTOS EN EL ESTABLECIMIENTO DE
ESPECIFICACIONES PARA LA COMPRA DE TODAS LAS MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE EMPAQUE.
INDICANDO LAS RESPONSABILIDADES DE CADA DEPARTAMENTO INVOLUCRADO. (6)

EL SISTEMA DE COMPRAS REQUIERE LO SIGUIENTE POR SUPUESTO BIEN DOCUMENTADO EN LOS

FORMATOS PROPIOS DE LA EMPRESA: _

) ESPECIFICACIONES COMPLETAS PARA CADA MATERIAL O PRODUCTO (LAS ESPECIFICACIONES
PUEDEN SER UNA NORMA. O ESPECIFICACIONES OTORGADAS POR EL CLIENTE O MUTUAMENTE
ACORDADAS ENTRE CLIENTE-PROVEEDOR.

2) UNA LISTA DE PROVEEDORES CLASIFICADOS

3) UN SISTEMA PARA VERIFICAR LA CALIDAD DE LOS SUMINISTROS

4) UN SISTEMA DE CONTROL Y OPERACION INCLUYENDO CUESTIONES DE ORDEN Y LIMPIEZA AL QUE
DEBERA APEGARSE EL PROVEEDOR.

(3)
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EL MAS BASICO EJEMPLO DE CALIFICACION, ES CUANDO EL PROVEEDOR ESTA SUMINISTRANDO UN
PRODUCTO DE ACUERDO CON UNA NORMA O CON ESPECIFICACIONES Y QUE POR SUPUESTO DICHO
PROVEEDOR PUEDE SER AUDITADO POR EL CLIENTE PARA VERIFICAR ESA CALIFICACION. (£}

SIN LUGAR A DUDAS TODAS LAS ESPECIFICACIONES DE LOS INSUMOS QUE MANEFE EL
DEPARTAMENTO DE COMPRAS, ACUERDGS CON SUS PROVEEDORES, METODOS DE INSPECCION PARA
LOS PROVEEDORES Y LOS PROCEDIMIENTOS A LLEVAR A CABO, DEBERAN ESTAR PERFECTAMENTE
DOCUMENTADOS Y AUTORIZADOS POR LA PERSONA CORRESPONDIENTE DE ACUERDO AL
ORGANIGRAMA DE LA EMPRESA, (3)

2.2.2 PRODUCCION;

DEBIDO A LA GRAN COMPLEJIDAD E IMPORTANCIA DEL AREA PRODUCTIVA SE DEBE PONER ESPECIAL
ENFASIS EN LA DOCUMENTACION QUE DEBE SER IMPLEMENTADA PARA CONTROLAR LOS PROCESOS.
Y LA NORMA ISO 9000 ESTABLECE UNA SERIE DE PUNTOS QUE DEBEN DE SER CONTROLADOS A
TRAVES DEL SISTEMA DE DOCUMENTACION, LOS CUALES SE MENCIONAN A CONTINUACION:  (3)

LAS OPERACIONES DE PRODUCCION DEBERAN SEGUIR PROCEDIMIENTO CLARAMENTE DEFINIDOS Y
CUMPLIR CON LAS NORMAS DE CORRECTA FABRICACION CON EL FIN DE OBTENER PRODUCTOS DE LA
CALIDAD REQUERIDA

1) SE REQUIERE DE ESPECIFICACIONES CONTROLADAS PARA MATERIALES, EQUIPOS, PROCESOS.
PROGRAMAS DE COMPUTADORA, PERSONAL, ABASTECIMIENTOS, SERVICIOS AUXILIARES Y
AMBIENTALES.

2) REQUIERE INSTRUCCIONES DE TRABAJO DOCUMENTADAS.

3) EXIGE CRITERIOS PARA DETERMINAR QUE LA PRODUCCION CONSIDERADA COMO SATISFACTORIA,
EFECTIVAMENTE CUMPLE CON LAS ESPECIFICACIONES REQUERIDAS.

4) LA NORMA QUIERE QUE LAS NORMAS DE TRABAJO SEAN MODELOS QUE SE CONSIDEREN
NECESARIOS.
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5) DEBEN ESTABLECERSE PUNTOS DE CONTROL IMPORTANTES Y DESIGNARSE LOS METODOS PARA
VERIFICAR EL ESTATUS DE LA CALIDAD EN DICHOS PUNTOS.

6) REQUIERE QUE CIERTOS SUMINISTROS COMQ AGUA, AIRE COMPRIMIDO, ELECTRICIDAD ©
SUSTANCIAS QUIMICAS UTILIZADAS EN EL PROCESO, Y ESTO TAMBIEN INCLUYE AL GAS
NATURAL, SEAN CONTROLADOS Y TRAIDOS BAJO UN SISTEMA D& VERIFICACION.

7} CUANDO EL AMBIENTE DEBA ESTAR A CIERTA TEMPERATURA, HUMEDAD O CONDICIONES
HIGIENICAS, ESTAS CARACTERISTICAS DEBEN SER OONTROLADAS Y CHECADAS.

8) DEBE TENERSE CUIDADO EN EL ORDEN Y LA LIMPIEZA DE LAS INSTALACIONES.

9) LOS MATERIALES DEBEN DE SER ALMACENADOQS, SEGREGADOS Y MANEJADOS APROPIADAMENTE.
ESTO IMPLICA ESTRICTA SEPARACION ENTRE MATERIALES Y PRODUCTOS QUE CUMPLEN CON
ESPECIFICACIONES, DE AQUELLOS RECHAZADOS O QUE ESTAN ESPERANDO PRUEBAS
ADICIONALES. SE PUEDEN UTILIZAR COLORES VERDE, ROJO Y AMARILLO PARA REPRESENTAR EL
ESTATUS DE MATERIALES Y PRODUCTOS COMOC APROBADOS, RECHAZADOS Y EN CUARENTENA
RESPECTIVAMENTE.

10) CUANDO LA RASTREABILIDAD SEA IMPORTANTE PARA EL CONTROL, DEBE IMPONERSE UN
SISTEMA APROPIADO DE IDENTIFICACION, DESDE EL PROVEEDOR Y A TRAVES DEL PROCESO
PRODUCTIVO HASTA SU EMBARQUE.

1) TODOS LOS EQUIPOS DE PRODUCCION DEBEN DE SOMETERSE A CHEQUEOS Y CONTROLES QUE
ASEGUREN LA PRECISION DE SU OPERACION. ESTO INCLUYE EL EQUIPO DE LA PLANTA,
HERRAMIENTAS, TEMPERATURAS, PATRONES Y MANOMETROS, ASI COMO COMPUTADORAS
CUANDO SEAN PARTE DE, O CONTROLEN, EN PROCESQ PRODUCTIVO.

12) EL EQUIPO DEBE ALMACENARSE APROPIADAMENTE Y CONSERVARSE EN UN REGIMEN DE
MANTENIMIENTO. DEBEN EXISTIR PROGRAMAS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA TODOS
LOS EQUIPOS.

13) TODO EQUIPQ DEBE CALIBRARSE EN UNA FORMA PLANEADA.

14y CUANDO ES SISTEMA DE CALIDAD SELECCIONA COMPONENTES QUE ESTA FUERA DE
ESPECIFICACIONES DEBE HABER UN PROCEDIMIENTO PARA SU USO:; IDENTIFICACION,
SEGREGACION, REVISION, DISPOSICION, DOCUMENTACION, PREVENCION, ACCION CORRECTIVA,

15) LOS PRODUCTOS INCONFORMES DEBERAN SER REVISADOS POR PERSONAS ESPECIALMENTE
ASIGNADAS PARA DISPONER QUE HACER CON ELLOS, REPARARLOS, REPROCESARLOS O
DESECHARLOS Y ESTAS DISPOSICIONES SE HARAN DE ACUERDO A INSTRUCTIVOS ESPECIFICOS Y,
COMO EN TODA ETAPA RESPALDADAS POR LA DOCUMENTACION PERTINENTE.

16) SE DEBEN TENER ESPECIFICACIONES PARA TOMAR ACCIONES CORRECTIVAS.

3
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2.2.3 INSPECCION Y VERIFICACION:

LA ISO 9004 EMPIEZA EL CONTROL DE PRODUCCION CON EL RECORDATORIO DE QUE DONDE SEA
IMPORTANTE LA RASTREABILIDAD DENTRO DE LA PLANTA. DEBERA IMPLEMENTARSE LA
IDENTIFICACION DE MATERIALES Y COMPONENTES DURANTE TODO EL PROCESO PRODUCTIVQ, ESTA
RASTREABILIDAD PODRiA IR HACIA ATRAS TANTO COMO FUERA NECESARIO. 3)

2,24 INSPECCION Y PRUEBAS FINALES:

LA [SO 9000 REQUIERE LA VERIFICACION DEL PRODUCTO TERMINADO SUGIERE ADECUADAS
INSPECCIONES Y PRUEBAS DURANTE LA PRODUCCION Y SUGIERE CUALQUIERA O AMBAS DE LAS
VERIFICACIONES SIGUIENTES:

1) TOTAL VERIFICACIOON DE CUALQUIER PRODUCTO QUE VENGA DE PRODUCCION, INCLUYENDO
CHEQUEQS RETROACTIVOS HACIA LA ORDEN DE COMPRA O MUESTREQ DE LOTES Y MUESTREQ
CONTINUC.

2) AUDITORIAS SOBRE UNIDADES REPRESENTATIVAS DE MUESTREQ. (&3]

.25 CONTROL DE EQUIPQOS DE MEDICION;

SE REQUIERE DE UN SISTEMA PARA CONTROLAR LA EXACTITUD DEL EQUIPO DE MEDICION. ESTO NOS
LLEVA A LOS LABORATORIOS DE PRUEBA Y CALIBRACION Y A LOS CENTROS NACIONALES DE
CALIBRACION. LOS CUALES CUBREN TODO TIPO DE MEDICION, ALGUNAS COMPANIAS PUEDEN TENER
$U PROPIO LABORATORIO DE CALIBRACION, EL CUAL DEBE ESTAR PERFECTAMENTE ORGANIZADO Y
DEBE CONTENER TODA LA DOCUMENTACION NECESARIA ( PROCEDIMIENTOS, CONTROLES,
ETIQUETAS, REPORTES, ETC.), Y DEBEN ENVIAR A VERIFICAR SUS EQUIPOS DE MEDICION PATRONES A
UN CENTRO ACREDITADO. LA NORMA ADEMAS REQUIERE QUE EL LABORATORIO DE CALIBRACIONES
CUENTE CON LO SIGUIENTE; _ 3)
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1) ESPECIFICACIONES Y ADQUISICION DE EQUIPO DE MEDICION
2) CALIBRACION INICIAL ANTES DE USARSE

3) RETIROS PERIODICOS PARA RECALIBRACION

4) EVIDENCIA DOCUMENTADA DE LOS ANTERIOR

5) RASTREABILIDAD A ESTANDARES DE REFERENCIA

LAS NORMAS I1SO MARCAN LAS PAUTAS A SEGUIR DE MANERA GENERAL PARA LA IMPLEMENTACION
DE UN SISTEMA DE CALIDAD, SIN INVOLUCRARSE EN UN TIPO DE EMPRESA EN PARTICULAR.

A CONTINUACION SE DESCRIBEN LOS DOCUMENTOS CON LOS QUE DEBE CONTAR UN LABORATORIO
FARMACEUTICO ESPECIFICAMENTE:

2.2.6 DOCUMENTOS EN UN LABORATORIO FARMACEUTICO:

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA, POR SU PROPIA NATURALEZA DEBE CONTROLAR A TRAVES DE
DOCUMENTOS (PROCEDIMIENTOS) QUE DEFINAN CORRECTAMENTE LA MANERA DE LLEVAR A CABO
TODAS L.AS OPERACIONES EN LOS DIFERENTES DEPARTAMENTOS QUE ESTEN INVOLUCRADOS DE
CUALQUIER FORMA EN LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS, INICIANDO CON LA COMPRA DE LOS
MATERIALES E INSUMOS.

UNA BUENA DOCUMENTACION CONSTITUYE UNA PARTE FUNDAMENTAL DEL SISTEMA DE GARANTIA
DE CALIDAD. LA DOCUMENTACION ESCRITA CLARAMENTE EVITA LOS ERRORES PROPIOS DE LA
COMUNICACION ORAL Y PERMITE SEGUIR LA HISTORIA DE LOS LOTES. LAS ESPECIFICACIONES,
FORMULAS, METODOS E INSTRUCCIONES DE FABRICACION, PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS DEBEN
ESTAR EXENTOS DE ERRORES Y PRESENTARSE EN FORMA ESCRITA. LA LEGIBILIDAD DE LOS

DOCUMENTOS ES DE IMPORTANCIA PRIMORDIAL, 2)
LOS DOCUMENTOS DEBEN DISERARSE, PREPARARSE, REVISARSE Y DISTRIBUIRSE CUIDADOSAMENTE,
Y DEBEN AJUSTARSE A DISPOSICIONES PREESTABLECIDAS, (%)

- SE DEBEN DESCRIBIR LOS PROCEDIMIENTOS ENVUELTOS EN LAS ESPECIFICACIONES PARA LA
COMPRA DE TODAS LAS MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE EMPAQUE, INDICANDO LAS
RESPONSARBILIDADES DE CADA DEPARTAMENTQ INVOLUCRADO. (2.6)
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SE DEBERA CONTAR CON PROCEDIMIENTOS ESCRITOS DONDE SE INDIQUE LA FORMA CORRECTA
DE RECIBIR LOS MATERIALES ENTRANTES AL ALMACEN, DE IDENTIFICAR APROPIADAMENTE LOS
ENVASES, PARA LA ASIGNACION DE NUMERO DE LOTE O DE CONTROL Y PARA LA TRANSFERENCIA
DE MATERIALES AL AREA DE CUARENTENA. ADEMAS SE DEBERAN CONTAR CON
PROCEDIMIENTOS BIEN DETALLADOS QUE INDIQUEN EL FLUJO DE MATERIALES E INSUMOS EN
LOS ALMACENES Y EN LAS AREAS PRODUCTIVAS. DEBERA CONTAR CON PNO'S QUE ESPECIFIQUEN
EL CORRECTO SURTIDO DE MATERIALES E INSUMOS PARA EVITAR CONTAMINACIONES CRUZADAS
Y SURTIDOS ERRONEOS. SERA NECESARIA LA IMPLEMENTACION DE PROCEDIMIENTOS PARA EL
CONTROL DE LOS MATERIALES Y MATERIAS PRIMAS EN EL ALMACEN DE ACUERDO A SU ESTATUS
DE RECHAZADO, APROBADO Y CUARENTENA.

SE TENDRAN PROCEDIMIENTOS QUE DESCRIBAN LA TRANSFERENCIA DE MATERIAS PRIMAS Y
MATERIALES DE EMPAQUE LIBERADOS A SUS RESPECTIVAS AREAS DE ALMACENAMIENTO,
INDICANDO LAS CONDICIONES DE ALMACENAIE Y LOS METODOS DE IDENTIFICACION PARA LOS
MATERIALES ALMACENADOS. TAMBIEN SE DEBE DE DESCRIBIR QUE LAS MATERIAS PRIMAS
DEBEN DE SER IDENTIFICADAS DE TAL MANERA QUE SE APLIQUE LA REGLA DE PRIMERAS
ENTRADAS, PRIMERAS SALIDAS (PEPS). (2,6}

SE IMPLEMENTARAN PROCEDIMIENTOS DE MUESTREQO PARA MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE
EMPAQUE, LOS CUALES DEBEN DESCRIBIR PLENAMENTE EL PROCESO, ASi COMO LOS
INSTRUMENTOS Y METODOS A UTILIZAR PARA EL MUESTREO. (2.6)

SE DISPONDRA DE PROCEDIMIENTOS ESCRITOS SOBRE LOS ENSAYOS DE LAS MATERIAS PRIMAS Y
DE LOS PRODUCTOS EN LAS DIFERENTES FASES DE LA FABRICACION, DESCRIBIENDO LOS
METODOS Y EQUIPOS QUE SE DEBEN DE UTILLZAR. LAS PRUEBAS REALIZADAS DEBEN QUEDAR
REGISTRADAS. (2,6)

DEBERAN EXISTIR DOCUMENTOS QUE DESCRIBAN EL TIPO Y PROFUNDIDAD DE LAS PRUEBAS QUE
SE LE REALICEN A LAS MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE EMPAQUE, INDICANDO LOS LIMITES
Y ESPECIFICACIONES. SE DEBEN DE DOCUMENTAR LOS PERIODOS DE REEVALUACION DE LAS
MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE ENVASE DESPUES DE ESPECIFICAR LOS PERIODOS DE
ALMACENAMIENTO. (2,6)



SE DEBE DISPONER DE PROCEDIMIENTOS ESCRITOS DE APROBACION Y RECHAZO DE MATERIALES
Y PRODUCTOS, ESPECIALMENTE DE LA APROBACION PARA LA VENTA DEL PRODUCTO
TERMINADO. _ (2)

SE TENDRAN EN LAS AREAS PRODUCTIVAS CON LOS PROCEDIMIENTOS DE OPERACION PARA LA
CORRECTA RECEPCION, DISTRIBUCION Y TRANSFERENCIA DE MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES
DE EMPAQUE EN LAS AREAS PRODUCTIVAS. (2.6}

SE CONTARA CON PROCEDIMIENTOS QUE INDIQUEN EL CORRECTO DESARROLLO DEL PROCESO DE
CODIFICADO ASf COMO PARA EL CONTROL DE LOS MATERIALES IMPRESOS EN LAS AREAS DE
ACONDICIONAMIENTO QUE GARANTICEN QUE NO HABRA CONTAMINACIONES CRUZADAS DE
MATERIALES, PONIENDO ENFASIS PARTICULAR EN SU LOCALIZACION, ALMACENAMIENTO,
PERSONAL RESPONSABLE, CONTROL DE INVENTARIOS Y DESTRUCCION. (2.6)

SE IMPLEMENTARAN LOS PNO'S NECESARIOS QUE DESCRIBAN EL PROCESQO DE MUESTREO PARA
LOS PRODUCTOS FINALES, INDICANDO LOS METODOS Y EL PERSONAL RESPONSABLE DE LA
OBTENCION DE LAS MUESTRAS PARA VERIFICACION DE LA EDENTIDAD DEL PRODUCTO Y OTRAS
PRUEBAS PROPUESTAS. (7,10}

SE DEBE CONTAR CON UNA LISTA DE TODO EL EQUIPO E INSTRUMENTOS USADOS EN LAS AREAS
DE MANUFACTURA, SE DEBE INDICAR LA FRECUENCIA DE SERVICIO DEL EQUIPO Y LAS MEDIDAS
TOMADAS PARA LA VERIFICACION DE LA LIMPIEZA DE LOS EQUIPOS. SE DEBERA CONTAR
TAMBIEN CON EL PROGRAMA DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO PARA TODOS LOS EQUIPOS. (2,6)

ANTES DE INICIAR CUALQUIER OPERACION DE ELABORACION Y/O ACONDICIONAMIENTO. DEBERA
GARANTIZARSE A TRAVES DE PROCEDIMIENTOS. QUE LA ZONA DE TRABAJO Y EL EQUIPO ESTAN
LIMPIOS ¥ EXENTOS DE CUALQUIER MATERIA PRIMA. PRODUCTO, RESIDUO DE PRODUCTO O
DOCUMENTOQS NO NECESARIOS PARA LA OPERACION EN CURSO. )

SE ESTABLECERA EL PROCEDIMIENTO DE DESPEJE Y PREPARACION DE LINEAS DE PRODUCCION A
TRAVES DE LOS CUALES SE PODRAN GARANTIZAR LAS CORRECTAS CONDICIONES PARA EL INICIO
DE UNA OPERACION. 2,6)
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SE DEBERA TENER POR ESCRITO EN PROCEDIMIENTOS LAS MEDIDAS NECESARIAS (BUENAS
PRACTICAS DE FABRICACION), PARA PREVENIR LA CONTAMINACION CRUZADA ENTRE LOS
PRODUCTOS Y LAS MATERIAS PRIMAS, EN LOS QUE SE INDIQUE CLARAMENTE LAS MEDIDAS
TECNICAS U ORGANIZATIVAS ADECUADAS, POR EJEMPLO FABRICACION EN ZONAS SEPARADAS
CUANDO SEA NECESARIO. EXISTENCIA DE EXCLUSAS Y SISTEMAS DE EXTRACCION. TIPO DE ROPA
QUE DEBERAN USAR LOS OPERADORES PARA LAS DIFERENTES OPERACIONES DE LA PLANTA,
PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION EFECTIVAS, METODOS PARA DETECTAR
RESIDUQOS DE PRODUCTO O DE LIMPIADORES Y SANITIZANTES. (2.6)

DEBEN EXISTIR PROCEDIMIENTOS ESCRITOS QUE CONTROLEN EN GENERAL TODOS LOS PROCESOS
QUE SE LLEVEN A CABO EN UNA PLANTA PRODUCTIVA, DESDE LA RECEPCION DE LOS

MATERIALES HASTA EL. ACONDICIONAMIENTO Y ENTREGA DEL PRODUCTO TERMINADO AL
ALMACEN. {2.6)

DEBEN ESTABLECERSE POR ESCRITO A TRAVES DE PROCEDIMIENTOS DE OPERACION. LOS
METODOS DE LIMPIEZA Y SANITIZACION DE AREAS. EQUIPOS Y UTENSILIOS UTILIZADOS EN LOS
PROCESOS DE FABRICACION, ASi COMO LA FRECUENCIA DE ESTAS ACTIVIDADES, (2.6)

SE DEBEN ESTABLECER PROCEDIMIENTOS CONCERNIENTES ALA HIGIENE DEL PERSONAL, EN LOS
QUE SE HAGA REFERENCIA AL BANO REGULAR, FRECUENCIA DE CAMBIO DE LOS UNIFORMES DE
TRABAJO. REPORTE DE ENFERMEDADES CUANDO SE PADEZCAN Y QUE SE RESTRINJA EL USO DE
JOYAS ¥ MAQUILLAJE EN LAS AREAS PRODUCTIVAS. (2.6).

SE DEBEN DEFINIR POR ESCRITO LAS AREAS EN LAS CUALES ESTARA PROHIBIDO COMER. FUMAR
Y REALIZAR ACTIVIDADES DE TIPO PERSONAL, INDICANDO QUE PARA ELLO HABRA AREAS
ESPECIFICAS, (6)

DEBERAN EXISTIR PROCEDIMIENTOS Y PROGRAMAS DE CAPACITACION PARA EL PERSONAL DE LA
PLANTA. (2.6}

SE DEBE CONTAR CON PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD DONDE SE ESTABLEZCA LA
FORMA DE MONITOREAR TODAS LAS OPERACIONES DE LA PLANTA. (2.6)
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- DEBEN TENERSE EN PROCEDIMIENTOS ESCRITOS QUE DESCRIBAN EL PROCESO DE DESTRUCCION
DE MATERIALES DE EMPAQUE, MATERIAS PRIMAS, GRANELES RECHAZADOS, PRODUCTOS
TERMINADOS RECHAZADOS Y DEVOLUCIONES CUANDQ APLIQUE, ASi COMO LAS AREAS
DESTINADAS PARA TAL ACTIVIDAD. {2.6)

EN LA MEDIDA DE LO POSIBLE DEBERA EVITARSE CUALQUIER DESVIACION DE LAS INSTRUCCIONES O
PROCEDIMIENTOS. 51 SE PRODUCEN DESVIACIONES, ESTAS SERAN APROBADAS POR ESCRITO POR UNA
PERSONA COMPETENTE CON PARTICIPACION DEL DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD
CUANDO ASi CONVENGA. )

INDEPENDIENTEMENTE DE TODOS LOS PROCEDIMIENTOS QUE ANTERIORMENTE SE MENCIONARON.
CONTROL DE CALIDAD DEBE TENER TODA UNA SERIE DE CONTROLES DE PROCESO QUE NO SE VAN A
MENCIONAR EN ESTE TRABAJO.

16}

SE DEBE DISPONER EN EL AREA PRODUCTIVA DE PROCEDIMIENTOS ¥ PROTOCOLOS ESCRITOS ASi
COMO DE LOS REGISTROS CORRESPONDIENTES DE LAS ACTIVIDADES REALIZADAS O DE LAS
CONCLUSIONES ALCANZADAS SOBRE:

VALIDACIONES
- MONTAJE DEL EQUIPO Y CALIBRACION
- MANTENIMIENTO, LIMPIEZA Y DESINFECCION

TEMAS DE PERSONAL, COMO FORMACION, VESTUARIO, HIGIENE

CONTROL DE LAS CONDICIONES AMBIENTALES

CONTROL DE LA ENTRADA DE INSECTOS Y OTROS ANIMALES

RECLAMACIONES

RETIRADA DE LOS PRODUCTOS

DEVOLUCIONES
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LOS ESTUDIOS DE VALIDACION DEBERAN REFORZAR LAS NORMAS DE CORRECTA FABRICACION Y SE
REALIZARAN CON ARREGLO A PROCEDIMIENTOS DEFINIDOS. QUEDARAN REGISTRADOS SUS
RESULTADOS Y CONCLUSIONES.

CUANDO SE ADOPTE UNA NUEVA FORMULA DE FABRICACION O METODO DE PREPARACION, DEBERAN
TOMARSE MEDIDAS PARA DEMOSTRAR SU IDONEIDAD PARA LA ELABORACION RUTINARIA. DEBERA
DEMOSTRARSE QUE EL PROCESO DEFINIDO, UTILIZANDO LOS MATERIALES Y EL EQUIPO
ESPECIFICADOS, ORIGINA UN PRODUCTO QUE PRESENTA DE FORMA HOMOGENEA LA CALIDAD
REQUERIDA.

DEBERAN VALIDARSE LAS MODIFICACIONES IMPORTANTES DEL PROCESO DE FABRICACION,
INCLUYENDO CUALQUIER CAMBIO EN EL EQUIPO O EN LOS MATERIALES QUE PUEDAN AFECTAR LA
CALIDAD DEL PRODUCTO Y/O A LA REPRODUCIBILIDAD DEL PROCESO,

LOS PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS DEBERAN SER OBJETO DE REVALIDACION PERIODICA, DE FORMA
CRITICA. PARA GARANTIZAR QUE SIGUEN SIENDO CAPACES DE PROPORCIONAR LOS RESULTADOS
PREVISTOS, (6)

CUALQUIER PROCESO SE VALIDA BAJO CONDICIONES DE TRABAJO PERFECTAMENTE ESTABLECIDAS
LAS CUALES NO DEBEN SER MODIFICADAS ARBITRARIAMENTE, YA QUE DE SER ASi SE PERDERA LA
VALIDEZ DE LA VALIDACION. CUALQUIER CAMBIO QUE SEA NECESARIO HACER DEBERA INFORMARSE
INMEDIATAMENTE AL PERSONAL INDICADO SEGUN PROCEDIMIENTO ESTABLECIDO, CON LA
FINALIDAD DE ANALIZAR EL CAMBIQO Y PLANEAR UNA REVALIDACION PARA ASEGURAR LA
ADECUABILIDAD DEL PROCESQ CON EL CAMBIO REALIZADO,
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3.0 REGULACIONES FDA

3.1 INTRODUCCION

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA JUEGA UN PAPEL IMPORTANTE EN LA CUSTODIA DE LA SALUD.
AUTORIDADES E INDUSTRIALES DEBEN TRABAJAR JUNTOS PARA BRINDAR NUEVOS Y MEJORES
PRODUCTOS AL MERCADO RAPIDAMENTE Y A BAJOS COSTOS, MIENTRAS SE MANTENGA LA SALUD
PUBLICA. RECIENTES INICIATIVAS DEL CONGRESO PARA MEJORAR LA EFECTIVIDAD DEL FDA. §I SON
IMPLEMENTADAS, SERIAN UNA CATALISIS PARA TAL COOPERACION. LOS PROPOSITOS INCLUYEN,
REVISION DE ACTIVIDADES, ESTUDIANDO Y ALCANZANDO LA EJECUCION DE ESTANDARES CON
REVISION INDEPENDIENTE, SEPARANDO LA APROBACION REGULATORIA Y EL CUMPLIMIENTO DE LAS
GMP, ACEPTANDO EL RESUMEN DE DATOS CLINICOS EN APLICACIONES. FOMENTANDO LA
INTERACCION FDA-INDUSTRIA, REDUCIENDO EL NIVEL DE APROBACION POR CAMBIOS A PRODUCTOS
EXISTENTES. Y APRESURAR LA REVISION DE PRODUCTOS TOTALMENTE APROBADOS POR OTRAS
AGENCIAS REGULADORAS RECONOCIDAS.

LAS GMPs, AUNQUE IMPORTANTES, REPRESENTAN SOLAMENTE UN ELEMENTO PARA MANTENER Y
MEIORAR LA CALIDAD. SI LA CALIDAD DEL PRODUCTO SE DEFINE COMO ALCANZAR Y EXCEDER LAS
NECESIDADES Y EXPECTATIVAS DEL CLIENTE, ENTONCES EL MERO CUMPLIMIENTO DE LAS GMPs NO
ASEGURA QUE SE CUMPLAN ESTOS REQUERIMIENTOS. EL CUMPLIMIENTO ES ESENCIALMENTE UN
EJERCICIO BUROCRATICO DISENADO PARA MEJORAR LA CALIDAD, CONSISTENCIA SEGURIDAD Y
EFICACIA DEL PRODUCTO. SE HAN USADO OTROS MEDIOS PARA MANEJAR EL PROGRESO DE LA
CALIDAD CON RESPECTO A LA SATISFACCION DEL CLIENTE RESULTANDO EN NEGOCIOS EXITOSOS.

INICIALMENTE SE REQUIERE UN ANALISIS COMUN DE TODAS LAS OPERACIONES EN LA COMPANIA,
LAS CUALES AFECTEN LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FINALES. TAL ANALISIS SIRVE COMO
ESQUELETO PARA ESTRUCTURAR LA DECISION Y EL FLUJQ DE INFORMACION ENTRE GERENTES,
OPERADORES. CIENTIFICOS, TECNICOS, Y DEMAS PERSONAL INVOLUCRADO EN LA CALIDAD DEL
PRODUCTO

(5}
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UN ANALISIS DE CONDICIONES TAMBIEN DIVIDE EL FLUJQ DE MATERIALES EN OPERACIONES
DISCRETAS Y SECUENCIALES DESDE LA RECEPCION Y MUESTREO DE LAS MATERIAS PRIMAS HASTA
LA CONTABILIDAD FINAL DURANTE LA DISTRIBUCION EN EL MERCADO.

EL CICLO DE PRODUCCION PARA CADA SUSTANCIA DEBE DE SER CONTROLADO DE TAL MANERA QUE
SE ALCANCEN NIVELES DE CALIDAD OPTIMOS PARA CADA SECUENCIA DE MANUFACTURA. EL
ESFUERZO DE TODO EL PERSONAL PARA LOGRAR LA INTEGRIDAD DEL PRODUCTO DURANTE EL
PROCESO DEBE COORDINARSE Y ESTANDARIZARSE PARA ALCANZAR EL NIVEL DESEADO. EL FLUJQ
DE MATERIALES Y DE INFORMACION A TRAVES DE LA PRODUCCION DEBE DEMOSTRAR QUE EL
CONTROL INGENIERIL, Y LA GERENCIA DE PRODUCCION HAN DETERMINADO FUENTES POTENCIALES
DE ERROR Y SE HAN INTRODUCIDO PROCEDIMIENTOS DE CONTROL PARA REDUCIR LA POSIBILIDAD.
UN MODELO DE FLUJO DE MATERIALES E INFORMACION PARA LAS OPERACIONES DEBEN MOSTRAR
UN COMPLETO CONTROL Y VIGILANCIA DE LA CALIDAD DE TODAS LAS OPERACIONES ENVUELTAS
CON LA ELABORACION DE LOS PRODUCTOS, EL INTERCAMBIQ ADECUADO DE LA INFORMACION PARA
MONITOREAR Y CONTROLAR EL PROCESO. TODAS LAS ACTIVIDADES REALIZADAS DURANTE EL
PROCESO DEBERAN ESTAR REGISTRADAS EN LOS DOCUMENTOS CORRESPONDIENTES AL IGUAL QUE
LOS RESULTADOS OBTENIDOS.

3.2 DOCUMENTACION

3.2.1 ORGANIZACION Y PERSONAL
3.2.1.1 RESPONSABILIDADES DE LA UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD:

A} DEBERA EXISTIR UNA UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD QUE TENGA LA RESPONSABILIDAD Y
AUTORIDAD PARA APROBAR O RECHAZAR TODOS LOS COMPONENTES, CONTENEDORES DE
PRODUCTOS, MATERIALES EN PROCESO, MATERIALES DE EMPAQUE, ETIQUETADO, Y PRODUCTOS

&)
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TERMINADOS Y LA AUTORIDAD DE REVISAR LOS REGISTROS DE PRODUCCION PARA ASEGURAR QUE
NO HAYAN OCURRIDO ERRORES O $1 LOS ERRORES HAN OCURRIDO, QUE HAYAN SIDO TOTALMENTE
INVESTIGADOS. LA UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD SERA RESPONSABLE DE APROBAR O RECHAZAR
PRODUCTOS MANUFACTURADOS, PROCESADOS. EMPACADOS BAJO CONTRATO POR OTRA COMPARNIA.

B) DEBERAN EXISTIR ADECUADAS INSTALACIONES EN EL LABGRATORIO PARA EL ANALISIS Y
APROBACION O RECHAZO DE COMPONENTES. CONTENEDORES. MATERIALES DE EMPAQUE,

MATERIALES EN PROCESO Y PRODUCTOS TERMINADOS QUE ESTEN DISPONIBLES EN LA UNIDAD
DE CONTROL.

C} LA UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD DEBERA TENER LA RESPONSABILIDAD DE APROBAR O
RECHAZAR TODOS LOS PROCEDIMIENTOS O ESPECIFICACIONES QUE TENGAN IMPACTO SOBRE LA
[DENTIDAD, POTENCIA. CALIDA Y PUREZA DE LOS PRODUCTO.

D) LAS RESPONSABILIDADES Y PROCEDIMIENTOS APLICABLES A LA UNIDAD DE CONTROL DE
CALIDAD DEBERAN ESTAR ESCRITOS Y SE DEBERAN SEGUIR AL PIE DE LA LETRA.

EN LAS OPERACIONES DE PRODUCCION, TODOS LOS PROCEDIMIENTOS Y SISTEMAS QUE IMPACTEN LA
CALIDAD DEBERAN SER APROBADOS POR CONTROL DE CALIDAD. ESTO INCLUYE PROCEDIMIENTOS
NORMALIZADQS DE OPERACION (PNOs). PROTOCOLOS DE VALIDACION DE PROCESOS. PROTOCOLOS
DE CERTIFICACION DE PROVEEDORES. MANEJIO DE QUEJAS, PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE
PROCESOS Y DISENOS DE CONSTRUCCION. YA QUE ALGUNOS DE ESTOS SISTEMAS SON ADOPTADOS
PARA OTRAS FUNCIONES, ES ESENCIAL QUE CONTROL DE CALIDAD TENGA PROCEDIMIENTOS
EFECTIVOS PARA ASEGURAR QUE TALES SISTEMAS SON REVISADOS PERIODICAMENTE DE MANERA
QUE NO SE PUEDAN INTRODUCIR CAMBIOS SIN APROBACION.

OBVIAMENTE LAS FUNCIONES DE CONTROL DE CALIDAD NO PUEDEN SER REPORTADAS A NINGUNA
PERSONA DIRECTAMENTE RELACIONADA CON PRODUCCION. E$ MAS COMUN QUE CONTROL DE
CALIDAD REFORTE DIRECTAMENTE AL LIDER DEL EQUIPO DE PLANTA (GERENTE DE PLANTA)

(3}
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3.2.1.2 CALIFICACION DE PERSONAL:

A) CADA PERSONA ENCARGADA DE LA MANUFACTURA. PROCESO. O EMPACADO DE UN PRODUCTO,

B)

&y

DEBERA TENER LA EDUCACION, ENTRENAMIENTO Y EXPERIENCIA O CUALQUIER COMBINACION
DE ELLAS PARA QUE SEA CAPAZ DE EJECUTAR LAS FUNCIONES ASIGNADAS. EL ENTRENAMIENTO
DEBERA SER EN OPERACIONES PARTICULARES QUE EL EMPLEADQ EJECUTE COMUNMENTE Y EN
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y COMO RELACIONARLAS CON SUS FUNCIONES. EL
ENTRENAMIENTOS DEBERA CONDUCIRSE POR INDIVIDUOS CALIFICADOS EN UNA BASE CONTINUA
Y CON SUFICIENTE FRECUENCIA PARA ASEGURAR QUE LOS EMPLEADOS PERMANEZCAN
FAMILTARIZADOS CON L.AS CGMP APLICABLES A ELLOS.

CADA PERSONA RESPONSABLE DE SUPERVISAR LA MANUFACTURA, PROCESO, EMPACADO DE UN
PRODUCTC DEBERA TENER LA EDUCACION. ENTRENAMIENTO Y EXPERIENCIA O CUALQUIER
COMBINACION DE ELLAS PARA EJECUTAR LAS FUNCIONES ASIGNADAS DE TAL MANERA QUE
PROPORCIONE SEGURIDAD DE QUE EL PRODUCTO TIENE LA SEGURIDAD, IDENTIDAD, POTENCIA.
CALIDAD Y PUREZA QUE SE PRETENDE,

DEBERA HABER UN NUMERO ADECUADO DE PERSONAL CALIFICADO PARA SUPERVISAR LA
MANUFACTURA. PROCESO. EMPACADO DE CADA PRODUCTO.

UN TAMIZADO INICIAL DEBERA SELECCIONAR SOLAMENTE A AQUELLOS INDIVIDUQS QUE TENGAN
LOS CONOCIMIENTOS BASICOS DE LECTURA, ESCRITURA Y NUMERACION. UN EMPLEADO QUE NO
PUEDA ENTENDER INSTRUCCIONES ESCRITAS NO PODRA SEGUIR PROCEDIMIENTOS. UNA
INCAPACIDAD DE ESCRIBIR CORRECTAMENTE NO PODRA LLENAR CORRECTAMENTE REGISTROS,
MIENTRAS QUE UN DESCONOCIMIENTO DE LA NUMERACION PODRIA HACER IMPOSIBLE EJECUTAR
CIERTAS PRUEBAS EN PROCESO TALES COMOC CONTROLES DE PROCESO ESTADISTICOS. PARA CIERTAS
POSICIONES LA VISION DE LOS COLORES PUEDE TAMBIEN SER IMPORTANTE. Y UN PORCENTAJE DE LA
POBLACION TIENE ALGUN GRADO DE PROBLEMAS EN LA VISION DE LOS COLORES.

(3)
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EL ENTRENAMIENTO DEL PERSONAL DEBERA LLEVARSE A CABO EN UN PERIODQ DE TIEMPO.
DURANTE EL CUAL EL EMPLEADO SERA ESTRECHAMENTE VIGILADO. DURANTE ESTA ETAPA EL
TRABAJADOR ESTARA TOTALMENTE CAPACITADO EN LAS TECNICAS ASOCIADAS CON EL MANEJQ
DEL EQUIPC Y EN EL ENTENDIMIENTO DE LOS PROCEDIMIENTOS QUE DEBERA SEGUIR Y SE LE
INDICARA CUALES SERAN LOS PROBLEMAS EN QUE PUEDE ESTAR IMPLICADO SI NO OBEDECE DICHOS
PROCEDIMIENTOS, EN LOS PROGRAMAS DE ENTRENAMIENTO DEBEN [NCLUIRSE ETAPAS APROPIADAS
DE EVALUACION. SE CONSERVARAN LOS REGISTROS DEL ENTRENAMIENTQ DEL PERSONAL.

3.2.1.3 RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL;

A) EL PERSONAL ENCARGADO DE LA MANUFACTURA, PROCESO. EMPAQUE O ALMACENAJE DE UN
PRODUCTO DEBERA USAR ROPA LIMPIA Y APROPIADA PARA LA ACTIVIDAD QUE EJECUTA. Y EL
EQUIPO PROTECTOR QUE SE REQUIERA PARA LA CABEZA CARA Y MANOS Y LO NECESARIO PARA
PROTEGER AL PRODUCTO DE POSIBLES CONTAMINACIONES.

B) EL PERSONAL DEBER TENER BUENGS HABITOS DE LIMPIEZA Y SALUD,

C} SOLAMENTE EL PERSONAL AUTORIZADO PARA SUPERVISAR AL PERSONAL ENTRARA A LAS AREAS
DE ACCESQ RESTRINGIDO

D) CUALQUIER PERSONA QUE PRESENTE ENFERMEDAD O LESIONES ABIERTAS QUE PUEDAN AFECTAR
ADVERSAMENTE A LA SEGURIDAD O A LA CALIDAD DEL PRODUCTO SE EXCLUIRA DEL CONTACTO
DIRECTO CON LOS COMPONENTES O CON EL PRODUCTO HASTA QUE DESAPAREZCA EL RIESGO. LO
CUAL SE DECIDIRA E INDICARA POR EL PERSONAL MEDICO. EL PERSONAL DEBERA REPORTAR AL
SUPERVISOR CUALQUIER SITUACION DE ESTE TIPO.

EL USO DE UNIFORMES ES GENERALMENTE EL CAMINO MAS SATISFACTORIO PARA MANTENER
ESTANDARES DE VESTIDO ADECUADQS, TENIENDO POR SUPUESTQ SUFICIENTES UNIFORMES LIMPIOS
PARA PROPORCIONAR LOS§ CAMBIOS REQUERIDOS POR EL PERSONAL PARA LAS ACTIVIDADES QUE
REQUIERAN CAMBIQ DE UNIFORME,

(3
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SE DEBERA CONTAR CON PROCEDIMIENTOS DE LAVADO Y SANITIZACION DE LOS UNIFORMES. LAS
CONDICIONES DE VESTIDO DE LOS OPERADORES ABARCARAN LO SIGUIENTE:

- CABELLO CUBIERTO

- BARBAS Y BIGOTES CUBIERTOS

- OVEROLES PREFERENTEMENTE SIN BOLSAS

- GUANTES

- CUBIERTAS PARA LOS PIES O ZAPATOS

- MASCARILLAS

- LENTES O GOGLES DE SEGURIDAD

Sl EXISTE DETERIORQ EN SUS UNIFORMES LOS MISMOS OPERADORES DEBERAN INFORMARLO AL
SUPERVISOR PARA QUE SE PERMITA EL CAMBIQ DEL UNIFORME.
LOS OPERADORES DE AREAS ESTERILES DEBERAN PONERSE UNIFORME ESTERIL ANTES DE INGRESAR

AL AREA DE TRABAJO. ESPECIALMENTE PARA MINIMIZAR EL POTENCIAL DE CONTAMINACIONES
CRUZADAS.

EL PERSONAL DEBERA SER SOMETIDO A EXAMENES MEDICOS PERIODICOS.

322 INSTALACIONES

3.2.2.1 DISENO Y CONSTRUCCION:

A) CUALQUIER EDIFICIO O CONSTRUCCION USADO EN LA MANUFACTURA, PROCESO, EMPACADO Y
ALMACENAJE DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DEBERA TENER EL TAMANO ADECUADO Y LA
CONSTRUCCION Y LOCALIZACION PARA FACILITAR LA LIMPIEZA, MANTENIMIENTO Y LAS
PROPIAS OPERACIONES.

LAS PAREDES DE LAS AREAS DE MANUFACTURA . CORREDORES Y AREAS DE EMPAQUE DEBERAN SER
DE ACABADO EN YESO Y BLOCKS DE CONCRETO DE ALTA CALIDAD Y TERMINADOS SUAVES
USUALMENTE CON PINTURA EPOXICA.

LOS PISOS DEBEN DE SELECCIONARSE CON ALTA DURABILIDAD Y RESISTENTES A LOS PROCESOS DE
LIMPIEZA Y A SUSTANCIAS QUIMICAS CON LAS CUALES ESTAN GENERALMENTE EN CONTACTO.

LOS TECHOS SERAN CON ACABADOS SUAVES Y SANITARIOS,

(5}
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B) CUALQUIER CONSTRUCCION DEBERA TENER EL ESPACIO ADECUADO PARA COLOCAR EL EQUIFO Y
PARA QUE EL FLUJO DE LOS MATERIALES NO OCASIONE MEZCLAS ENTRE LOS DIFERENTES
COMPONENTES, CONTENEDORES DE PRODUCTO, ETIQUETADOS. MATERIALES EN PROCESO Y
PRODUCTOS TERMINADOS PREVINIENDO LA CONTAMINACION EN TODOS LOS PROCESOS A
REALIZAR

ES CONVENIENTE EL USO DE BARRERAS FiSICAS ENTRE LAS AREAS DE LOS DIFERENTES PROCESOS. EL
DISENO DE LA CONSTRUCCION DEBE TOMAR EN CUENTA EL FLUJO DE LOS MATERIALES Y DEL
PERSONAL. LAS AREA DE PROCESO TENDRAN ACCESOS SEPARADOS DE LOS CORREDORES, SE DEBE
CONSIDERAR EL ACCESO DE LOS VISITANTES,

C) LAS OPERACIONES DEBEN SER EfECUTADAS EN AREAS ESPECIFICAMENTE DEFINIDAS. DE TAMARO
ADECUADQ Y SEPARADAS.

EL GRADO DE SEPARACION DE MANUFACTURAS INDIVIDUALES Y OPERACIONES EN PROCESO
DEPENDERA DE LA NATURALEZA DE LAS OPERACIONES. LAS ACTIVIDADES DE ETIQUETADC Y

EMPACADO USUALMENTE DEBERAN REALIZARSE SEPARADAMENTE DE LOS PROCESOS DE
MANUFACTURA

D) LAS OPERACIONES RELACIONADAS A LA MANUFACTURA, PROCESO Y EMPACADO DE
PENICILINICOS SE EJECUTARAN EN INSTALACIONES SEPARADAS DEL RESTO DE LOS PRODUCTOS.

SE DEBE PROPORCIONAR ADECUADA ILUMINACION EN TODAS LAS AREAS.

3.2.2.2 VENTILACION. FILTRACION DE AIRE, AIRE CALIENTE Y AIRE FRIO:

A) SE DEBE PROPORCIONAR ADECUADA VENTILACION

B) LAS AREAS DE MANUFACTURA. PROCESO, EMPACADO Y ALMACENADO DE LOS PRODUCTOS DEBE
DE CONTAR CON EL EQUIPO ADECUADO PARA CONTROLAR LA PRESION, MICROORGANISMOS,
POLVO, HUMEDAD Y TEMPERATURA.

(5)
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C) LOS SISTEMAS DE FILTRACION DE AIRE, INCLUYENDO LOS PREFILTROS SE DEBERAN USAR EN LAS
AREAS DE PRODUCCION. EN LAS AREAS DONDE SE MANEJE LA RECIRCULACION DE AIRE SE DEBE
TENER ESPECIAL CUIDADO PARA EVITAR LAS CONTAMINACIONES CRUZADAS.

D) LOS SISTEMAS DE MANEJO DE AIRE PARA LA MANUFACTURA, PROCESO, EMPACADO DE
PENICILINICOS DEBERA SER COMPLETAMENTE SEPARADO DE LOS DEMAS PRODUCTOS.

DEBERAN TOMARSE TODAS LAS PRECAUCIONES NECESARIAS EN EL MANEJO DE LOS SISTEMAS DE

AIRE PARA QUE ESTOS NO VAYAN A SER FUENTE DE CONTAMINACIONES CRUZADAS ENTRE LAS
AREAS DE PROCESQ.

3.2.2.3 TUBERIAS:

A} EL AGUA POTABLE SERA CONTANTEMENTE SURTIDA A LAS AREAS PRODUCTIVAS A TRAVES DE
SISTEMAS DE TUBERIAS CON PRESION POSITIVA CONTINUA Y LIBRE DE DEFECTOS QUE PUDIERAN
CONTRIBUIR A LA CONTAMINACION DE CUALQUIER PRODUCTOQ. EL AGUA POTABLE TENDRA QUE
CUMPLIR CON LOS ESTANDARES ESTABLECIDOS.

B) EL DRENAJE DEBERA DE SER DE TAMARQ ADECUADO Y ESTAR DIRECTAMENTE CONECTADO A LA
ALCANTARILLA CON LOS MECANISMOS ADECUADOS PARA PREVENIR EL REGRESO DEL FLUJO.

3.2.2.4 SANITARIOQS Y OTRAS INSTALACIONES:

SE DEBE DE CONTAR CON ADECUADAS INSTALACIONES PARA EL ASEQ DEL PERSONAL, LAS CUALES
DEBERAN CONTAR CON AGUA CALIENTE Y FRIA. JABON O DETERGENTE Y TODO LO NECESARIO PARA
FACILITAR EL QUE LOS TRABAJADORES INGRESEN EN LAS CONDICIONES ADECUADAS A LA AREAS DE
TRABAJO.

SE DESTINARAN AREAS SEPARADAS PARA TOMAR ALIMENTOS Y BEBIDAS. Y SE ESTABLECERAN
RIGUROSOS PROCEDIMIENTOS DE MEDIDAS A TOMAR EN POSIBLES VIOLACIONES A .LAS
DISPOSICIONES.

)



3.2.2.5 SANITIZACION:

A)

B)

C)

D)

CUALQUIER CONSTRUCCION UTILIZADA EN LA MANUFACTURA, PROCESO. EMPAQUE O
ALMACENAJE DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS SE DEBERA MANTENER LIMPIA Y SANITARIA. Y
ADEMAS ESTAR LIBRE DE INFESTACION POR ROEDORES, AVES, INSECTOS Y OTRAS PLAGAS.

SE DEBE CONTAR CON PROCEDIMIENTOS ESCRITOS ASIGNANDO RESPONSABILIDADES PARA LA
SANITIZACION Y DESCRIBIR CON SUFICIENTE DETALLE LOS PROCESOS DE LIMPIEZA Y LA LISTA
DE SANITIZANTES. EL EQUIPQO Y LOS MATERIALES A UTILIZAR EN LA LIMPIEZA DE LAS
INSTALACIONES.

DEBE HABER PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PARA EL USO ADECUADO DE RODENTICIDAS.
INSECTICIDAS, FUNGICIDAS., AGENTES FUMIGANTES Y DE LIMPIEZA Y SANITIZACION. TALES
PROCEDIMIENTOS SERAN DISENADOS PARA PREVENIR LA CONTAMINACION, COMPONENTES.

CONTENEDORES, MATERIALES DE ETIQUETADO Y EMPAQUE O PRODUCTOS CUANDO SE
APLIQUEN.

LOS PROCEDIMIENTOS DE SANITIZACION APLICARAN A TRABAJADORES TEMPORALES COMO A
FUOS. '

LOS PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA SE ESCRIBIRAN CON SUFICIENTE DETALLE CON RESPECTO A LOS
MATERIALES, EQUIPOS. PROCESOS Y FRECUENCIA.

3.2.2.6 MANTENIMIENTO:

CUALQUIER INSTALACION USADA EN LA MANUFACTURA, PROCESO, EMPAQUE ¥ ALMACENAIE DE UN
PRODUCTO FARMACEUTICO SE MANTENDRA EN BUENAS CONDICIONES. UNA CONSTRUCCION
DETERIORADA NO SOLAMENTE REPRESENTA UNA MALA IMAGEN, TAMBIEN PUEDE IMPACTAR EN LA
CALIDAD DEL PRODUCTO. ROTURAS EN LOS PISOS, PAREDES Y TECHOS FACILITA LA ENTRADA DE
INSECTOS, ROEDORES, AVES O MICROORGANISMOS, ADEMAS DEL PELIGRQ QUE PUEDE LLEGAR A
PRESENTAR PARA LA GENTE QUE LABORA EN EL AREA.
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3.2.3 EQUIPO

3.2.3.1 DISENQ, TAMANO Y LOCALIZACION:

EL EQUIPO USADO EN LA MANUFACTURA, PROCESO. EMPAQUE Y ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS DEBERAN TENER EL DISENO APROPIADO, EL TAMARO ADECUADO Y LA CORRECTA
LOCALIZACION PARA FACILITAR LAS OPERACIONES Y PARA SU FACIL LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO.

3.2.3.2 CONSTRUCCION:

A) EL EQUIPO DEBE CONSTRUIRSE CON MATERIALES QUE NO SEAN REACTIVOS, ADITIVOS,
ABSORTIVOS O QUE PUEDAN ALTERAR LA SEGURIDAD, IDENTIDAD, POTENCIA. CALIDAD O
PUREZA DE UN PRODUCTO CUANDQ ENTRE EN CONTACTO CON EL.

B) LAS SUBSTANCIAS QUE SE UTILICEN PARA LUBRICAR UN EQUIPO NUNCA DEBERAN ESTAR EN
CONTACTO CON LOS COMPONENTES. CONTENEDORES, MATERIALES EN PROCESO O PRODUCTOS,

DE TAL MANERA QUE PUEDAN ALTERAR SU SEGURIDAD. IDENTIDAD, POTENCIA. CALIDAD O
PUREZA,

3.23.3 LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO:

A} EL EQUIPO Y UTENSILIOS DEBERAN SER LIMPIADOS, SANITIZADOS Y REPARADOS A INTERVALOS
ADECUADOS DE TIEMPO PARA PREVENIR EL MAL FUNCIONAMIENTO O CONTAMINACION QUE
PUDIERA ALTERAR LA SEGURIDAD. IDENTIDAD. POTENCIA, CALIDAD O PUREZA DEL PRODUCTO
RESULTANTE,

&)
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B} SE DEBERAN ESCRIBIR PROCEDIMIENTOS QUE ESTABLEZCAN LOS PROCESOS DE LIMPIEZA Y
MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS. INCLUYENDO UTENSILIOS USADOS EN LA MANUFACTURA.
PROCESO, EMPACADO O ALMACENADO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS. ESTOS
PROCEDIMIENTOQS DEBERAN INCLUIR COMO MINIMO;

- ASIGNACION DE RESPONSARILIDADES PARA LA LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DE CADA UNO DE
LOS EQUIPOS.

- PROGRAMAS DE LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO, INCLUYENDO DONDE SEA NECESARIO EL
PROGRAMA DE SANITIZACION.

- UNA DESCRIPCION CON SUFICIENTE DETALLE DE LOS METODOS, EQUIPO Y MATERIALES USADOS
PARA LAS OPERACIONES DE LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO, ASI COMO LOS METODOS DE
DESENSAMBLE Y REENSAMBO DE IDENTIFICACIONES ANTERIORES.

- PROTECCION DEL EQUIPO LIMPIO DE CONTAMINACIONES ANTES DE SER USADOS.

- INSPECCION DE LA LIMPIEZA DEL EQUIPQ INMEDIATAMENTE ANTES DE USARSE.

C) DE TODAS LAS ACTIVIDADES DE LIMPIEZA Y MANTENIMIENTQ DEBERAN EXISTIR REGISTROS.

ES [MPORTANTE IDENTIFICAR QUE EXISTEN DOS RAZONES PARA REALIZAR LA LIMPIEZA
MANTENIMIENTO ¥ SANITIZACION A LOS EQUIPOS. LA PRIMERA ES PARA PREVENIR LA
CONTAMINACION. LA SEGUNDA ES CONOCER QUE UN PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA ©
MANTENIMIENTO INADECUADO PUEDE CAUSAR UN MAL FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO, LO CUAL
PODRIA PROVOCAR EFECTOS ADVERSOS SOBRE EL PRODUCTO FINAL.
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3.2.4 CONTROL DE COMPONENTES Y CONTENEDORES

3.2.4.1 REQUERIMIENTOS GENERALES:

A}

B)

C)

Dy

SON NECESARIOS PROCEDIMIENTOS ESCRITOS QUE DESCRIBAN CON SUFICIENTE DETALLE LA
RECEPCION., IDENTIFICACION, ALMACENAMIENTO, MANEJO, MUESTREO, ANALISIS Y APROBACION
O RECHAZO DE COMPONENTES Y CONTENEDORES Y TALES PROCEDIMIENTOS DEBEN SEGUIRSE AL
PIE DE LA LETRA.

CADA CONTENEDOR O GRUPQ DE CONTENEDORES PARA PRODUCTOS O COMPONENTES SE DEBEN
[DENTIFICAR CON UN CODIGQ DISTINTIVO PARA CADA LOTE EN CADA RECEPCION. ESTE CODIGO

SE USARA EN EL REGISTRO Y DISPOSICION DE CADA LOTE. CADA LOTE DEBERA SER [DENTIFICADO
APROPIADAMENTE.

LOS COMPONENTES Y CONTENEDORES SE MANEJARAN Y ALMACENARAN CON LOS CUIDADOS
NECESARIOS PARA PREVENIR CONTAMINACIONES.

LOS COMPONENTES QUE SE ENCUENTREN EN BOLSAS O CAJAS DEBERAN ALMACENARSE CON
ADECUADO ESPACIO PARA PERMITIR LA LIMPIEZA E INSPECCION Y NUNCA DEBERAN ESTAR
DIRECTAMENTE SOBRE EL SUELO.

TODO LO ANTERIORMENTE MENCIONADO SE PLASMARA EN PROCEDIMIENTOS ESCRITOS. LOS CUALES
SE SEGUIRAN AL PIE DE LA LETRA,

1242 RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE COMPONENTES Y CONTENEDORES SIN ANALIZAR:

A)

AL MOMENTO DE RECIBIR Y ANTES DE QUE SE ACEPTEN, CADA CONTENEDOR O GRUPO DE
CONTENEDORES SERAN EXAMINADOS VISUALMENTE PARA VERIFICAR SU CORRECTO
ETIQUETADO, POSIBLES DANOS Y FRACTURAS AS{ COMO CONTAMINACIONES VISIBLES.

(%
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B) LOS CONTENEDORES Y COMPONENTES DEBERAN ALMACENARSE BAJO CUARENTENA HASTA QUE
SEAN ANALIZADOS , EXAMINADOS Y APROBADOS O RECHAZADOS.

LA REVISION VISUAL DE LOS MATERIALES EN LA RECEPCION ES UN PASO IMPORTANTE EN EL
CONTROL DE CALIDAD, APARTIR DEL CUAL SE PUEDE CONFIRMAR Sl SE HA ENTREGADO EL
MATERIAL CORRECTO Y SI HA OCURRIDO ALGUN DANO FiSICO. ROTURAS EN LOS CONTENEDORES DE
1.OS MATERIALES PODRIAN INDICAR UN PELIGRO POTENCIAL DE CONTAMINACION POR EXPOSICION
DURANTE EL TRAYECTO.

3.2.4.3 ANALISIS Y APROBACION O RECHAZQ DE COMPONENTES Y CONTENEDORES DE PRODUCTOS:

A) CADA LOTE DE COMPONENTES, Y CONTENEDORES NO SE USARA HASTA QUE ESTOS SEAN
MUESTREADOS, ANALIZADOS, EXAMINADQS Y LIBERADOS POR CONTROL DE CALIDAD PARA SER
USADOS.

B) SE DEBEN RECOLECTAR MUESTRAS REPRESENTATIVAS DE CADA EMBARQUE PARA SU ANALISIS .
EL NUMERO DE CONTENEDORES A MUESTREAR Y LA CANTIDAD DE MATERIAL QUE SE TOMARA

DE CADA CONTENEDOR SE BASARA EN UN CRITERIO ESTADISTICO, CON NIVELES DE CONFIANZA Y
GRADOS DE PRECISION DESEADOS.

C) LAS MUESTRAS DEBERAN TOMARSE DE ACUERDO A LOS SIGUIENTES PROCEDIMIENTOS:

- LOS CONTENEDORES DEBERAN LIMPIARSE CON LOS MEDIOS ADECUADOS.

- LOS CONTENEDORES DEBEN SER ABIERTOS, MUESTREADOS Y RESELLADOS DE LA MANERA
ADECUADA PARA PREVENIR CONTAMINACION DEL CONTENIDO,

- EL EQUIPO ESTERIL Y LAS TECNICAS DE MUESTREQ ASEPTICO SE USARAN CUANDO SEA
NECESARIO.

- SE MUESTREARA DE ARRIBA, MEDIO Y FONDO DEL CONTENEDOR.

- LOS CONTENEDORES SE {DENTIFICARAN CON LA SIGUIENTE INFORMACION COMO MINIMO:
NOMBRE DEL MATERIAL MUESTREADO, NUMERO DE LOTE, FECHA DE TOMA DE MUESTRA.
NOMBRE DE LA PERSONA QUE RECOLECTA LA MUESTRA.

3}
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D) LAS MUESTRA SERA EXAMINADA PARA PROBAR LO SIGUIENTE:

- VERIFICAR LA IDENTIDAD

- TODOS LOS COMPONENTES DEBERAN PROBARSE DE CONFORMIDAD CON LAS ESPECIFICACIONES
ESCRITAS PARA PUREZA, POTENCIA Y CALIDAD..

- LOS CONTENEDORES SE ANALIZARAN DE ACUERDO A PROCEDIMIENTOS ESCRITOS.

- CUANDO SEA NECESARIO LOS COMPONENTES DEBERAN ANALIZARSE MICROSCOPICAMENTE.

- CUANDO SEA NECESARIO SE DEBERA REALIZAR EL ANALISIS MICROBIOLOGICO.

RECIENTEMENTE SE HA HECHO ENFASIS EN LA APLICACION DE TECNICAS DE VALIDACION PARA
INCREMENTAR EL NIVEL DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD. ESTO SE HA EXTENDIDO A
PROVEEDORES Y SE HABLA ENTONCES DE LA CERTIFICACION DE LOS PROVEEDORES. LA
CERTIFICACION DE PROVEEDORES ES UN SISTEMA EN EL CUAL SE ASEGURA QUE EL PRODUCTO DE UN
PROVEEDOR SE PRODUCE BAJO CONDICIONES CONTROLADAS, RESULTANDO EN UNA CONSISTENTE
EJECUCION DE LA CALIDAD. BASADO EN LA PREVENCION DE DEFECTOS MAS QUE EN LA DETECCION
DE DEFECTOS E INSPECCION, ESTO REDUCE SIGNIFICATIVAMENTE LA NECESIDAD DE INSPECCIONAR
AL VENDEDOR.

3.2.4.4 USO DE CONTENEDORES DE COMPONENTES Y PRODUCTOS APROBADOS:

LOS CONTENEDORES DE COMPONENTES Y PRODUCTOS APROBADOS PARA SU USO DEBEN UTILIZARSE
OBEDECIENDO LA REGLA DE LAS PRIMERAS ENTRADAS PRIMERAS SALIDAS.

LOS MATERIALES SE REEVALUARAN DESPUES DE UN TIEMPO PREDETERMINADO. ESTO PUEDE
MINIMIZAR LA POSIBILIDAD DE QUE SE UTILICEN MATERIALES EN CONDICIONES INADECUADAS.

ESTA REEVALUACION USUALMENTE NO REQUIERE DE TODAS LAS PRUEBAS, SINO SOLAMENTE
AQUELLOS PARAMETROS QUE SABEMOS QUE PUEDEN ESTAR SUJETOS A CAMBIOS.

LOS COMPONENTES Y CONTENEDORES RECHAZADOS SE IDENTIFICARAN Y CONTROLARAN BAJO
CUARENTENA CON SISTEMAS DISENADOS PARA PREVENIR SU USO EN LA MANUFACTURA O EN LAS
OPERACIONES DE PROCESO. AUNQUE NO SE REQUIERE UNA AREA SEPARADA DE RECHAZO, SI QUE
DEBE CONTAR CON UN SISTEMA DE CONTROL ADECUADO PARA ESTE TIPO DE CONTROL.
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LOS CONTENEDORES NO DEBEN SER REACTIVOS. ADITIVOS O ADSORTIVOS PARA EVITAR ALTERAR LA
SEGURIDAD, IDENTIDAD, POTENCIA. CALIDAD Y PUREZA DEL PRODUCTO O MATERIAL.

LOS CONTENEDORES PROPORCIONARAN ADECUADA PROTECCION CONTRA FACTORES EXTERNOS
AMBIENTALES.

3.2.5 PRODUCCION Y CONTROLES EN PROCESO

3.2.5.1 PROCEDIMIENTOS ESCRITOS:

A) DEBERAN EXISTIR PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PARA PRODUCCION Y CONTROLES EN PROCESO
DISENADOS PARA ASEGURAR QUE LOS PRODUCTOS TIENEN LA IDENTIDAD, POTENCIA, CALIDAD Y
PUREZA PROPUESTA. ESTOS PROCEDIMIENTOS ESCRITOS INCLUIRAN CUALQUIER CAMBIO Y
SERAN REDACTADOS. REVISADOS Y APROBADOS POR LA UNIDAD ORGANIZACIONAL APROPIADA
Y REVISADA Y APROBADA POR LA UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD.

B) LOS PROCEDIMIENTOS ESCRITOS DE CONTROL DE PROCESO Y PRODUCCION SE SEGUIRAN Y
DOCUMENTARAN EN EL MOMENTO DE LA EJECUCION, CUALQUIER DESVIACION DE LOS
PROCEDIMIENTOS DEBERA REGISTRARSE Y JUSTIFICARSE. LOS PROCEDIMIENTOS ESCRITOS
SERAN APROBADOS POR PERSONAS RESPONSABLES.

LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION DEBEN DEFINIR COMO HACER LAS ACTIVIDADES Y
PROPORCIONAR UNA BASE PARA EL ENTRENAMIENTO DE PERSONAL YA SEA NUEVO O EXISTENTE..
LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION SON UNA EXTENSION FUNDAMENTAL DE LAS GMPs.
EXISTIRAN TANTOS PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION COMO SEA NECESARIO PARA
DESCRIBIR ABSOLUTAMENTE TODOS LOS PROCESOS O ACTIVIDADES DE LAS DIFERENTES INDOLES. SE
DEBERA DEFINIR COMO INICIAR UN PROCEDIMIENTO ESTANDAR DE OPERACION, QUE FORMATO SE
UTILIZARA, QUIEN REVISARA Y APROBARA, FRECUENCIA DE REVISION (A MENUDO CADA DOS AROS),
LOS MECANISMOS DE REVISION Y REMPLAZAMIENTO, ASI COMO LA MANERA DE INFORMAR AL
PERSONAL DE LOS CAMBIOS, S1LOS HAY.
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LA DISTRIBUCION DE LOS PROCEDIMIENTOS ESTANDAR DE OPERACION ESTARA PERFECTAMENTE

CONTROLADA Y SU REPRODUCCION PODRA HACERSE SOLAMENTE CON AUTORIZACION Y POR LA

PERSONA AUTORIZADA. LOS PROCEDIMIENTOS TENDRAN EL SUFICIENTE DETALLE PARA INDICAR LA

FORMA ADECUADA DE REALIZAR LA ACTIVIDAD. ESTO NO SOLAMENTE REALZA EL POTENCIAL PARA

OBTENER UN PRODUCTO DE CALIDAD CONSISTENTE, SINO QUE TAMBIEN PERMITE UNA MEJOR

EVALUACION DE LAS CAUSAS DE CUALQUIER DESVIACION Y PROPORCIONA UNA BASE FIRME PARA

LA OPTIMIZACION DEL PROCESO.

UNA VEZ QUE SE TIENEN PROCEDIMIENTOS ESCRITOS Y APROBADOS, EL SIGUIENTE PASO ES QUE SE

CUMPLAN. ESTO ENVUELVE ENTRENAMIENTO Y VERIFICACION. LOS EMPLEADOS DEBERAN RECIBIR

LA CAPACITACION ADECUADA SOBRE TALES PROCEDIMIENTOS, ASl COMO ESTAR CONVENCIDOS DEL

POR QUE SON IMPORTANTES Y POR QUE DEBEN SEGUIRSE. EN LA ETAPA DE VERIFICACION SE DEBERA

CONTEMPLAR LO SIGUIENTE:

- MONITOREQ REGULAR DEL CUMPLIMIENTO POR PARTE DEL SUPERVISOR Y DEL GERENTE, LO
CUAL PERMITE LA IDENTIFICACION Y CORRECCION DE PROBLEMAS POTENCIALES.

- UUNA REVISION MAS SISTEMATICA TAMBIEN POR PARTE DEL SUPERVISOR Y DEL GERENTE PERO
MENOS FRECUENTE, QUIZA CADA MES, ESTQ PUEDE HACERSE COMPARANDO LAS ACTIVIDADES
ACTUALES CON LOS PROCEDIMIENTOS ESCRITOS,

- ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, CON EL GERENTE DEL DEPARTAMENTO EJECUTARA UNA
AUDITORIA DE CADA FUNCION. SE DEBERAN PRESENTAR LAS DESVIACIONES EN UN REPORTE Y
CLASIFICARSE EN CRITICAS, MAYORES Y MENORES E INDICAR EL PORCENTAJE DE CADA UNA DE
ELLAS.

- INDEPENDIENTEMENTE DE LA AUDITORIA INTERNA, SE PUEDE RECURRIR A LAS AUDITORIAS
EXTERNAS.

LA REALIZACION DE UN PRODUCTO DE CALIDAD CONSISTENTE ES DEPENDIENTE DE LA
DISPONIBILIDAD DE PROCEDIMIENTOS DEFINIDOS, APROBADOS Y VALIDADOS Y DE LA APLICACION
DE TALES PROCEDIMIENTOS POR PERSONAL ENTRENADO. CUANDO SE INTRODUZCA CUALQUIER
CAMBIO EN LA OPERACION DE PRODUCCION SE DEBE EVALUAR EL IMPACTO POTENCIAL Y HACER
EVALUACIONES APROPIADAS Y/O LAS ACCIONES A TOMAR. DEBERA EXISTIR UN PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE CAMBIOS DEFINIDO CON EL PROPOSITO DE REVISAR Y CONTROLAR LOS CAMBIOS
PROPUESTOS DE TAL MANERA QUE NO AFECTEN ADVERSAMENTE LA CALIDAD DEL PRODUCTO.
(5)
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EL CONTROL DE CAMBIOS INCLUIRA EL CONTROL DE CAMBIOS EN LAS MATERIAS PRIMAS.

COMPONENTES DE EMPAQUE, ETIQUETADO, FECHA DE EXPIRACION, FORMULACION, PRODUCCION EN

PROCESO. EQUIPO. SISTEMAS CRITICOS DE PLANTA, INSTALACIONES, SISTEMAS COMPUTARIZADOS,

ESPECIFICACIONES Y METODOS DE PRUEBA.

LOS PROCEDIMIENTOS PARA EL CONTROL DE CAMBIOS ABARCARAN DISCIPLINAS MULTIPLES

INCLUYENDQ VENTAS. MERCADOTECNIA. DEPARTAMENTO MEDICO, LEGAL. MANUFACTURA Y

ASPECTOS REGULATORIOS. LA EVALUACION DE LOS CAMBIOS EN SU DOCUMENTACION DEBERA

INCLUIR:

- DEFINICION CLARA DEL PROPOSITO DEL CAMBIO

- IDENTIFICACION DEL IMPACTO POTENCIAL DEL CAMBIO Y LA EVALUACION SOBRE 1.A NECESIDAD
DE ESTUDIOS ADICIONALES DE ESTABILIDAD, REVALIDACION Y REENTRENAMTENTO.

- EL IMPACTO REGULATORIO.

- PROGRAMA DE IMPLEMENTACION

- DEFINICION DE QUIEN NECESITA APROBAR EL CAMEIO.

- REVISION POSTEINTRODUCTORIA PARA CONFIRMAR QUE EL CAMBIO NO TIENE IMPACTO
NEGATIVO,

ES POSIBLE QUE EL PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CAMBIOS SEA EL MAS IMPORTANTE EN LAS
OPERACIONES DE PLANTA. Y POR LO TANTO UNO DE LOS MAS COMPLEJOS.

3.2.5.2 CARGA DE COMPONENTES:

LOS PROCEDIMIENTOS DE PRODUCCION Y CONTROL DEBERAN DISENARSE PARA ASEGURAR QUE LOS

PRODUCTOS FINALES TIENEN LA [DENTIDAD, POTENCIA. CALIDAD Y PUREZA PROPUESTA Y

CONTENDRAN LO SIGUIENTE:

A) LOS LOTES SERAN FORMULADOS PARA CONTENER NO MENOS DEL t00 % DE LA CANTIDAD
INDICADA EN LA ETIQUETA DEL PRINCIPIO ACTIVO.

B) LOS COMPONENTES PARA LA MANUFACTURA DE UN PRODUCTO DEBERAN PESARSE, MEDIRSE O
SUBDIVIDIRSE DE MANERA APROPIADA,

)
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SI UN CONTENEDOR E$ REMOVIDO DEL UN CONTENEDOR ORIGINAL A OTRO, EL NUEVO CONTENEDOR

SE [DENTIFICARA CON LA SIGUIENTE INFORMACION:

- NOMBRE DEL COMPONENTE O CODIGO

- NUMERO DE CONTROL O RECEPCION

- PESO O MEDIDA DEL NUEVO CONTENEDOR

- LOTE PARA EL CUAL EL, COMPONENTE FUE SURTIDO, INCLUYENDO EL NOMBRE DEL PRODUCTO,
POTENCIA Y NUMERQ DE LOTE,

C) LAS OPERACIONES DE PESADO, MEDIDO O SUBDIVISION SERAN ADECUADAMENTE SUPERVISADAS.
CADA CONTENEDOR DE COMPONENTE DISPENSADO PARA MANUFACTURA SE EXAMINARA POR
UNA SEGUNDA PERSONA QUE ASEGURE QUE:

- EL COMPONENTE ESTA LIBERADO POR CONTROL DE CALIDAD

- EL PESO OMEDIDA ES CORRECTO COMO SE ESTABLECE EN EL REGISTRO DE PRODUCCION

- LOS CONTENEDORES ESTAN APROPIADAMENTE IDENTIFICADOS

D) CADA COMPONENTE SERA ADICIONADO AL LOTE POR UNA PERSONA Y VERIFICADO POR OTRA.

3.2.5.3 CALCULO DE RENDIMIENTO:

SE DEBEN DETERMINAR EL RENDIMIENTO ACTUAL Y EL PORCENTAJE DEL RENDIMIENTO TEORICO
PARA CADA FASE DE MANUFACTURA, PROCESO, EMPACADO O ALMACENAMIENTO DE UN PRODUCTO.
TALES CALCULOS SERAN REALIZADOS POR UNA PERSONA Y VERIFICADOS INDEPENDIENTEMENTE
POR UNA SEGUNDA.,

EL RENDIMIENTO TEORICO ESTA DEFINIDO, COMO LA MAXIMA CANTIDAD QUE PUEDE SER
PRODUCIDA BASADA EN LA CANTIDAD DE COMPONENTES USADOS EN AUSENCIA DE PERDIDA O
ERROR EN PRODUCCION. EL RENDIMIENTO TEORICO CONSISTE DE LA SUMA DE LOS PESOS DE TODAS
LAS MATERIAS PRIMAS QUE ENTRAN AL CICLO DE PRODUCCION, SEA CUAL SEA EL PROCESO.
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PARTIENDO DEL RENDIMIENTO TEGRICO DEBEN EXISTIR LIMITES PARA EL RENDIMIENTO ACTUAL O
REAL. EL ESTABLECIMIENTQ DE ESTOS LIMITES SIRVE PARA ALERTAR Al GERENTE DE
COMPORTAMIENTOS ATIPICOS QUE PUEDEN REQUERIR INVESTIGACION. RENDIMIENTOS BAJOS NO
SOLAMENTE SENALAN UN PROBLEMA POTENCIAL, §1 NO TAMBIEN PUEDEN [NDICAR OPORTUNIDADES
PARA EL MEJORAMIENTO DEL PROCESO CON LOS SUBSECUENTES BENEFICIOS EN EL COSTO.
PERDIDAS EN EL PROCESO PUEDEN OCURRIR POR UNA ENORME VARIEDAD DE RAZONES INCLUYENDO
EXTRACCION DE POLVOS, DERRAMAMIENTO DE COMPONENTES O PRODUCTO. PERDIDAS EN LA
MAQUINARIA, TALES COMO COMPRESION, AJUSTE POR EFEMPLO Y RESIDUOS EN EL EQUIPQ. LA
REGULACION REQUIERE QUE EL CALCULO DEL RENDIMIENTO SEA VERIFICADO POR UNA SEGUNDA
PERSONA_

3.2.5.4 IDENTIFICACION DE EQUIPO:

A) TODOS LOS COMPONENTES, CONTENEDORES PARA ALMACENAIJE, LINEAS DE PROCESO Y EQUIPO
MAYOR USADO DURANTE LA PRODUCCION DE UN LOTE DE UN PRODUCTO DEBERA IDENTIFICARSE
APROPIADAMENTE E INDICAR CUANDO SEA NECESARIO LA FASE DE PROCESO EN QUE SE
ENCUENTRA EL LOTE.

SE REQUIERE QUE TODOS LOS EQUIPOS Y LINEAS SIEMPRE CUENTEN CON UNA ETIQUETA QUE
MUESTRE SU ESTATUS: LIMPIO, A SER LIMPIADO, O CON EL NOMBRE DEL PRODUCTO Y NUMERO DE
LOTE Y SI ES NECESARIO LA FASE DEL PROCESO.

EL ETIQUETADO DE LOS CONTENEDORES DE MATERIALES EN PROCESO DEBERA DEFINIR
CLARAMENTE, EL PRODUCTO, NUMERQC DE LOTE. Y ESTADO DEL PROCESQ. $I VARIOS CONTENEDORES
ESTAN INVOLUCRADOS SE NUMERARAN SECUENCIALMENTE.

3)



v

18

3.2.5.5 MUESTREO Y ANALISIS DE MATERIALES EN PROCESO Y PRODUCTOS TERMINADOS:

A)

B)

Cy

PARA ASEGURAR LA UNIFORMIDAD E [INTEGRIDAD DEL PRODUCTO SE ESCRIBIRAN
PROCEDIMIENTOS QUE DESCRIBAN LOS CONTROLES EN PROCESO Y LAS PRUEBAS O ANALISIS QUE
SE LES DEBERAN PRACTICAR A CADA LOTE. TALES PROCEDIMIENTOS DE CONTROL SE
ESTABLECERAN PARA MONITOREAR EL RENDIMIENTO Y VALIDAR LA EJECUCION DE ESOS
PROCESOS DE MANUFACTURA QUE PUEDEN SER RESPONSABLES DE CAUSAR VARIABILIDAD EN
LAS CARACTERISTICAS DEL MATERIAL EN PROCESO Y DE LOS PRODUCTOS EN PROCESO. TALES
PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DEBERAN CONTENER COMO MINIMO:

VARIACIONES DE PESO EN TABLETAS O CAPSULAS

TIEMPO DE DESINTEGRACION

ADECUABILIDAD DEL MEZCLADO PARA ASEGURAR LA UNIFORMIDAD Y LA HOMOGENIDAD
TIEMPO Y VELOCIDAD DE DISOLUCION

CLARIDA Y PH DE LA SOLUCION.

LAS ESPECIFICACIONES DEL PROCESQO PARA TALES CARACTERISTICAS DEBERAN SER
CONSISTENTES CON LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO FINAL Y DERIVADAS DE UN PROCESO
PREVIAMENTE ACEPTABLE.

LOS MATERIALES EN PROCESO SE DEBEN PROBAR PARA VERIFICAR IDENTIDAD, POTENCIA,
CALIDAD Y PUREZA CUANDO SEA APROPIADO, Y APROBADAS O RECHAZADAS POR LA UNIDAD DE
CONTROL DE CALIDAD DURANTE EL PROCESO DE PRODUCCION.

3.2.5.6 PROCESO DE VALIDACION:

LA FDA EN SU GUIA SOBRE PRINCIPIOS GENERALES PARA LA VALIDACION DE PROCESOS. DEFINE
VALIDACION DE PROCESOS COMO “EL ESTABLECIMIENTO DE LA EVIDENCIA DOCUMENTADA, LA
CUAL PROVEE UN ALTQO GRADC DE SEGURIDAD DE QUE UN PROCESO ESPECIFICO PRODUCIRA
CONSISTENTEMENTE UJN PRODUCTO CON SUS ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS DE CALIDAD
PREDETERMINADAS". EL DISENO DE LA CALIDAD EN UN PRODUCTO Y SU PROCESO DE PRODUCCION
JUNTO CON LOS DATOS DE VALIDACION, INCREMENTAN EL POTENCIAL PARA ALCANZAR
ESTANDARES DE CALIDAD, Y POR TANTO REDUCIR LAS PRUEBAS EN PROCESO.
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LAS OPERACIONES UNITARIAS SON SOPORTADAS POR SERVICIOS TALES COMO AGUA. ELECTRICIDAD,
AIRE AMBIENTAL Y GASES COMPRIMIDOS, LOS CUALES TAMBIEN DEBEN DE SER CALIFICADOS. ESTO
PODRIA ENVOLVER LA CALIFICACION DE LA INSTALACION Y DE LA OPERACION. LA CUAL INCLUYE
MATERIALES DE CONSTRUCCION, VOLUMENES DE FLUJO, PRESIONES DIFERENCIALES. NIVELES DE
PARTICULAS VIABLES Y NO VIABLES, EVALUACION MICROBIOLOGICA DEL AGUA. EFECTIVIDAD DEL
FILTROS (AIRE, AGUA, GASES), VALIDACION DE SISTEMAS COMPUTARIZADOS PARA CONTROL
AMBIENTAL, Y CONTROLES DE HUMEDAD Y TEMPERATURA.
CUANDO LAS INSTALACIONES, LOS SISTEMAS DE SOPORTE Y EL EQUIPO SON CALIFICADOS, ES TIEMPO
DE CALIFICAR (VALIDAR) EL PROCESQ DE PRODUCCION ESPECIFICO. EL PROTOCOLO DE VALIDACION
DE PROCESO DEBE INCLUIR:
- INSTALACIONES. SERVICIOS Y EQUIPO UTILIZADO
- LAS VARIABLES CLAVE PARA EL IMPACTO DE LA CALIDAD. £STAS SON USUALMENTE
IDENTIFICADAS DURANTE EL DESARROLLO DEL PRODUCTO O DE LA EXPERIENCIA CON
PRODUCTOS SIMILARES,
EL RANGO DE CONDICIONES A SER EVALUADAS PARA CADA VARIABLE
- LAMUESTRA A SER TOMADA. LOCALIZACION. TAMANO, NUMERO Y FRECUENCIA
LAS PRUEBAS A EJECUTAR Y LA METODOLOGIA A SER UTILIZADA. LOS METODOS ANALITICOS
DEBEN SER VALIDADOS.

EL. NUMERO DE REPETICIONES A EJECUTAR.
- EL CRITERIO DE ACEPTACION

DETALLES DE QUIEN DEBERA REVISAR LOS DATOS Y DONDE SERAN RETENIDOS PARA SU
PERMANENTE REFERENCIA,

SE LLEVARA A CABO UNA REVALIDACION CUANDO HAYA CAMBIOS EN EL EQUIPO, INSTALACIONES.
PROCESO. SERVICIOS, FORMULACIONES O FUENTE DE LOS COMPONENTES. LO CUAL SERA
DETERMINADO COMO PRODUCTO DE UNA REVISION DE PROCESO. SIN EMBARGO TAMBIEN SERA
MOTIVO DE REVALIDACION CUANDO SE DETECTEN CARACTERISTICAS O COMPORTAMIENTOS
ATIPICOS EN EL PRODUCTO SIN CAMBIO APARENTE.
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3.2.5.7 LIMITACIONES DE TIEMPO EN PRODUCCION:

CUANDO SEA APROPIADO SE ESTABLECERAN LIMITES DE TIEMPO PARA LA TERMINACION DE CADA
FASE PRODUCTIVA PARA ASEGURAR LA CALIDAD DEL PRODUCTO. LAS DESVIACIONES DE LOS
LIMITES DE TIEMPO ESTABLECIDOS PODRAN ACEPTARSE SIEMPRE Y CUANDO NG COMPROMETAN LA
CALIDAD DEL PRODUCTO, TALES DESVIACIONES DEBERAN JUSTIFICARSE Y DOCUMENTARSE.
EL PRINCIPAL PROPOSITO DE ESTA REGULACION ES INDICAR QUE CIERTOS PROCESOS SON
SUFICIENTEMENTE SENSIBLES QUE REQUIEREN QUE SE ESTABLEZCAN LIMITES DE TIEMPO PARA SU
TERMINACION, POR EIEMPLO
- MATERIALES VULNERABLES A LA CONTAMINACION MICROBIOLOGICA
- MATERIALES SUJETOS A OXIDACION
GRANULACIONES U OTROS GRANELES QUE PUEDAN ABSORBER O LIBERAR HUMEDAD DURANTE
EL ALMACENAMIENTO Y DIFICULTAR EL PROCESO POR ACELERAR LA DESCOMPOSICION,

1.2.5.8 CONTROL DE CONTAMINACION MICROBIOLOGICA:

A) SE DEBERA CONTAR CON APROPIADOS PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PARA PREVENIR LA
CONTAMINACION DE LOS PRODUCTOS POR MICROORGANISMOS.

TODOS LOS DiAS EL CUERPO HUMANO ES INVADIDO POR UN NUMERQ INCONTABLE DE
MICRODRGANISMOS. LOS CUALES SE ENCUENTRAN EN LOS ALIMENTOS, EN EL AIRE Y EN EL AGUA.
CONSECUENTEMENTE LA MAYORIiA DE LOS PRODUCTOS, DIFERENTES DE LAS INYECCIONES, NO
NECESITAN SER ESTERILES. PARA LOS PRODUCTOS QUE NO REQUIEREN SER ESTERILES LA PRESENCIA
DE MICROORGANIMOS PODRIA CONSTITUIR UN PROBLEMA. POR LO QUE SE SUGIERE QUE LAS
SOLUCIONES Y SUSPENSIONES ORALES ESTEN LIBRES DE ESCHERICHIA COLI, PRODUCTOS PARA
APLICACION TOPICA DEBERAN ESTAR LIBRES DE PSEUDOMONAS AERUGINOSA Y STAPHYLOCOCCUS
AUREUS.

ALGUNQS PRODUCTOS PUEDEN SER SENSIBLES A DEGRADACION MICROBIOLOGICA RESULTANDO EN
LA PERDIDA DEL INGREDIENTE ACTIVO O RUPTURA DE LAS CARACTERISTICAS FISICAS. EN TALES
CASOS ES NECESARIO TENER ESPECIFICACIONES PARA MICROORGANISMOS TOTALES VIABLES.

' &)



51

LOS PROCEDIMIENTOS Y CONDICIONES REQUERIDAS PARA CERCIORARSE DE LA CALIDAD
MICROBIOLOGICA PUEDEN VARIAR DE ACUERDO AL PRODUCTO ESPECIFICO. SIN EMBARGO PODRAN
INCLUIR ALGUNOS O TODOS LOS SIGUIENTES PUNTOS:

-MONITOREO MICROBIOLOGICO DE MATERIA PRIMAS POTENCIALMENTE SUSCEPTIBLES
-PROCEDIMIENTOS DE SANITIZACION DE EQUIPO

-PROCEDIMIENTO DE LAS CONDICIONES A LAS QUE SE MINIMIZA EI POTENCIAL DE CRECIMIENTO
MICROBIOLOGICO

-CONTROL AMBIENTAL INCLUYENDO OTROS EQUIPOS, FLUJO LAMINAR, ROPA PROTECTORA.
GUANTES. MASCARILLAS, ETC.

-FORMULACIONES PARA INCLUIR PRESERVATIVOS

B) SE DEBERA CONTAR CON APROPIADOS PROCEDIMIENTOS ESCRITOS, DISENADOS PARA PREVENIR
CONTAMINACION MICROBIOLOGICA DE PRODUCTOS ESTERILES, TALES PROCEDIMIENTOS
INCLUIRAN LA VALIDACION DE CUALQUIER PROCESO DE ESTERILIZACION.

3.2.5.9 REPROCESOS:

A) SE ESTABLECERAN PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PARA DESCRIBIR UN SISTEMA ADECUADO DE
REPROCESO DE LOTES QUE NO CUMPLAN CON LOS ESTANDARES O ESPECIFICACIONES Y QUE LOS
PASOS A TOMAR ASEGUREN QUE LOS LOTES REPROCESADOS CUMPLIRAN CON TODOS LOS
ESTANDARES, ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS ESTABLECIDAS.

B) LOS REPROCESOS NO SERAN REALIZADOS SIN LA REVISION Y EJECUCION DE LA UNIDAD DE
CONTROL DE CALIDAD.

&}
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3.2.6 CONTROL DE EMPAQUE Y ETIQUETADO

3.2.6.1 REVISION DE MATERIALES Y CRITERIO DE USO:

A) HABRA PROCEDIMIENTOS ESCRITOS QUE DESCRIBAN CON SUFICIENTE DETALLE, LA RECEPCION,

B

O

[DENTIFICACION, ALMACENAMIENTO, MANEIO, MUESTREO, REVISION Y/O ANALISIS DE LOS
MATERIALES DE EMPAQUE Y ETIQUETADO, TALES PROCEDIMIENTOS DEBERAN CUMPLIRSE AL PIE
DE LA LETRA LOS MATERIALES DE ETIQUETADO Y EMPAQUE SERAN MUESTREADOS

REPRESENTATIVAMENTE Y EXAMINADOS ANTES DE USARLOS EN EL EMPAQUE O ETIQUETADO DE
UN PRODUCTOQ.

CUALQUIER MATERIAL DE EMPAQUE Y ETIQUETADO DEBERA CUMPLIR CON ESPECIFICACIONES
ESCRITAS PARA PODER SER APROBADOQ Y LIBERADO PARA SU USO.

SE MANTENDRAN REGISTROS DE CADA ENTREGA RECIBIDA DE LOS DIFERENTES MATERIALES DE
ETIQUETADO Y EMPAQUE INDICANDO RECEPCION, REVISION Y EVALUACION, JUNTO CON EL
CRITERIO DE ACEPTACION Y RECHAZO

BAJOS NIVELES DE MEZCLA SON DIFICILES DE DETECTAR EN LA ETAPA DE INSPECCION. POR LO
ANTERIOR SE REQUIERE CONSTRUIR UN SISTEMA PARA EVITAR LAS MEZCLAS:

D)

DISENAR ETIQUETAS ESPECIALES PARA DIFERENTES POTENCIAS DEL MISMO PRODUCTO POR
EJEMPLO CON DIFERENTES COLORES, TAMANOS Y FORMAS.

INCLUTR UN CODIGO DE BARRAS USADO DURANTE LA OPERACION DE ETIQUETADO

USAR ETIQUETAS AUTOADHERIBLES

TRABAJAR CON PROVEEDORES QUE CUENTEN CON UN ALTO GRADO DE SEGURIDAD Y CALIDAD
EN SUS PROCESOS.

LAS ETIQUETAS Y OTROS MATERJALES DE ETIQUETADO DE LOS DIFERENTES PRODUCTOS DEBEN
ALMACENARSE SEPARADAMENTE CON LAS IDENTTFICACIONES ADECUADAS.

)
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LAS ETIQUETAS Y OTROS MATERIALES DE EMPAQUE OBSOLETOS DEBEN SER DESTRUIDOS
INMEDIATAMENTE.

EL ALMACEN DE LAS ETIQUETAS SE CONSTRUIRAN DE MANERA TAL QUE SE MINIMICE EL POTENCIAL
DE MEZCLAS Y SERA DE ACCESQ RESTRINGIDO,

3.2.6.2 ETIQUETADO:,

A)

B)

O

D)

E)

SE DEBERA EJERCER ESTRICTC CONTROL SOBRE LAS OPERACIONES DE ETIQUETADO

LOS MATERIALES PARA EL ETIQUETADO DE CADA LOTE DEBERAN SER CUIDADOSAMENTE
EXAMINADOS PARA IDENTIDAD Y CONFORMIDAD CON LA MAESTRA DE PRODUCCION.

SE CONTARA CON PROCEDIMIENTOS QUE DESCRIBAN CON SUFICIENTE DETALLE EL
PROCEDIMIENTO DE CONTROL EMPLEADO PARA ASEGURAR EL PROCESO DE ETIQUETADQ.

SE UTILIZARAN PROCEDIMIENTOS PARA CONCILIAR LA CANTIDAD DE ETIQUETAS, RECIBIDAS.
USADAS Y REGRESADAS Y SE REALIZARA UNA INVESTIGACION Y EVALUACION CUANDO EXISTAN
DISCREPANCIAS EN LA CONCILIACION DE LOS MATERIALES QUE ESTEN FUERA DE LOS LIMITES
PREESTABLECIDOS.

TODAS LAS ETIQUETAS SOBRANTES IMPRESAS CON NUMERC DE LOTE O DE CONTROL SERAN
DESTRUIDAS.

LAS ETIQUETAS REGRESADAS AL ALMACEN SEMANTENDRAN Y ALMACENARAN DE MANERA
ADECUADA PARA PREVENIR MEZCLAS E IDENTIFICARLAS CORRECTAMENTE.

5)



3.2.6.3 OPERACIONES DE EMPAQUE Y ETIQUETADO:

EXISTIRAN PROCEDIMIENTOS ESCRITOS, DISENADOS PARA ASEGURAR LO CORRECTO DE LAS

ETIQUETAS. ETIQUETADO Y MATERIALES DE EMPAQUE PARA UN PRODUCTQ, TALES PROCEDIMIENTOS
DEBERAN CONSIDERAR LO SIGUIENTE:

A) PREVENCION DE MEZCLAS Y CONTAMINACIONES CRUZADAS A TRAVES DE SEPARACIONES
FiSICAS.

B) 1DENTIFICACION Y MANEJO DE LOS CONTENEDORES DE PRODUCTO DE MANERA ADECUADA PARA
EVITAR CONFUSIONES Y MEZCLAS,

C} IDENTIFICAR EL PRODUCTO CON UN NUMERO DE LOTE O NUMERO CONTROL QUE PERMITA LA
DETERMINACION DE LA HISTORIA DE MANUFACTURA DEL LOTE.

D) REVISION DE LOS MATERIALES DE EMPAQUE Y ETIQUETADO DE ACUERDO A ORDEN DE
PRODUCCION,

E) INSPECCION DE LAS INSTALACIONES DE ETIQUETADO Y EMPAQUE INMEDIATAMENTE ANTES DE
USARLAS PARA ASEGURAR QUE NO HAYA MATERIALES O GRANELES DE LOTES O PROCESOS
ANTERIORES.

SE RECOMIENDA QUE EXISTA SEPARACION FISICA ENTRE LAS LINEAS DE EMPAQUE PARA EVITAS LA
CONTAMINACION CRUZADA.

3.2.6.4 INSPECCION DEL PRODUCTO:

A) EL EMPACADO Y ETIQUETADO DE LOS PRODUCTOS SE EXAMINARAN DURANTE LA OPERACION
PARA ASEGURAR QUE LA OPERACION SE HA LLEVADO A CABO SATISFACTORIAMENTE.

(5)
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B) SE TOMARA UNA MUESTRA REPRESENTATIVA PARA RETENCION AL FINAL DE LA OPERACION.

C) LOS RESULTADOS DE ESTA [INSPECCION SE REGISTRARAN EN EL EXPEDIENTE DE PRODUCCION Y

CONTROL DEL PRODUCTO.

3.2,6.5 ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION:

A) EXISTIRAN PROCEDIMIENTOS ESCRITOS PARA EL ALMACENAJE DE LOS PRODUCTOS.

B) LOS PRODUCTOS DEBERAN PERMANECER EN CUARENTENA ANTES DE SER LIBERADOS POR LA
UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD.

C) LOS PRODUCTOS SE ALMACENARAN BAJO CONDICIONES APROPIADAS DE TEMPERATURA

HUMEDAD Y LUZ PARA QUE SU [DENTIDAD. POTENCIA. CALIDAD Y PUREZA NO SE VEAN
AFECTADAS.

3.27 REGISTROS Y REPORTES;

3.2.7.1 REQUERIMIENTOS GENERALES:

A) CUALQUIER REGISTRO DE PRODUCCION, CONTROL O DISTRIBUCION DEBERA RETENERSE UN ARNO
MAS DE LA FECHA DE CADUCIDAD,

B) SE DEBEN MANTENER LOS REGISTROS PARA TODOS LOS COMPONENTES. CONTENEDORES Y
MATERIALES DE ETIQUETADO Y EMPAQUE POR UN ANQ MAS DESPUES DE LA FECHA DE
EXPIRACION.

(5)
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TODOS LOS REGISTROS ESTARAN DISPONIBLES EN CUALQUIER INSPECCION AUTORIZADA
DURANTE EL PERIQODO DE RETENCION CORRESPONDIENTE.

LOS REGISTROS PODRAN TENERSE EN SiSTEMAS VARIADOS COMO FOTOCOPIAS, MICROFILMS.
MICROFICHAS U OTRO SISTEMA ADECUADO.

LOS REGISTROS ESCRITOS MANTENDRAN DE MANERA TAL QUE PUEDAN SER USADOS PARA
EVALUAR LOS ESTANDARES DE CALIDAD DE CADA PRODUCTO PARA DETERMINAR LA NECESIDAD
DE CAMBIOS EN LAS ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO O EN LA MANUFACTURA ASi COMO EN
LGOS PROCEDIMIENTOS DE CONTROL.

3.2.7.2 LIMPIEZA DE EQUIPO Y USO DE REGISTROS:

SE DEBE INCLUIR UN REGISTRO DE LA LIMPIEZA Y MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS EN EL
EXPEDIENTE INDIVIDUAL DE CADA EQUIPO, EN LOS CUALES SE INDICARA LA FECHA, EL TIEMPO, EL
PRODUCTO. Y EL NUMERO DE LOTE DE CADA PRODUCTO PROCESADOQ. S1 EL EQUIPO SE UTILIZA PARA
UN SOLO PRODUCTO. NO SERAN NECESARIOS LOS REGISTROS. LAS PERSONAS QUE EJECUTAN Y
REVISAN LA LIMPIEZA Y EL MANTENIMIENTO DEBERAN FECHAR Y FIRMAR EL REGISTRO INDICANDO
QUE EL TRABAJO FUE REALIZADO.

3.2.7.3 MAESTRA DE PRODUCCION Y REGISTROS DE CONTROL.:

A)

PARA ASEGURAR LA UNIFORMIDAD DE LOTE A LOTE SE PREPARARAN MAESTRAS DE PRODUCCION
Y REGISTROS DE CONTROL PARA CADA PRODUCTO, EN DONDE SE INCLUY A EL TAMANO DEL LOTE,
FECHADQ, FIRMADO Y CHECADO POR UNA SEGUNDA PERSONA, LA CUAL TAMBIEN FIRMARA Y
FECHARA EL REGISTRO. LA PREPARACION DE LA MAESTRA DE PRODUCCION Y DE LOS REGISTROS

DE CONTROL SE HARA EN BASE A PROCEDIMIENTOS ESCRITOS QUE SE SEGUIRAN AL PIE DE LA
LETRA,

LA MAESTRA DE PRODUCCION Y LOS REGISTROS DE CONTROL DE CADA LOTE DESCRIBEN TODOS LOS
ASPECTOS DE SU MANUFACTURA, EMPAQUE Y CONTROL.

)
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B) LA MAESTRA DE PRODUCCION Y LOS REGISTROS DE CONTROL DEBERAN INCLUIR:

- EL NOMBRE Y LA POTENCIA DEL PRODUCTO Y UNA DESCRIPCION DE LA FORMA DE DOSIFICACION.

- EL NOMBRE Y EL PESO O MEDIDA DE CADA INGREDIENTE ACTIV( POR UNIDAD DE DOSIS, Y EL
PESO O MEDIDA TOTAL DE CUALQUIER UNIDAD DE DOSIS,

- UNA LISTA COMPLETA DE LOS COMPONENTES CON SUS NOMBRES Y CODIGOS SUFICIENTEMENTE
ESPECIFICOS PARA INDICAR CUALQUIER CARACTERISTICA DE CALIDAD ESPECIAL.

- EN ESTABLECIMIENTO ADECUADO DE LOS PESOS O MEDIDA DE CADA COMPONENTE, USANDO EL
MISMO SISTEMA DE PESADO PARA CADA COMPONENTE.

- ESTABLECER LOS EXCESOS CALCULADOS DE ALGUNC DE LOS COMPONENTES.

- ESTABLECER EL PESO O MEDIDA TEORICO PARA CADA FASE DEL PROCESO.

- ESTABLECER EL RENDIMIENTO TEORICO, INCLUYENDO LOS PORCENTAJIES MAXIMO Y MINIMO
PERMITIDOS,

- UNA DESCRIPCION DE LOS CONTENEDORES DEL PRODUCTO Y MATERIALES DE EMPAQUE,
INCLUYENDO UNA MUESTRA DEL MATERIAL FIRMADA Y FECHADA POR LA PERSONA
RESPONSABLE DE AUTORIZAR Y MONITOREAR EL PROCESO.

- INSTRUCCIONES DE MANUFACTURA COMPLETAS, MUESTREQ Y PROCEDIMIENTOS DE PRUEBA,
ESPECIFICACIONES Y PRECAUCIONES ESPECIALES A SEGUIR.

3.2.7.4 LA DIRECTIVA DE MANUFACTURA DEBERA INDICAR CLARAMENTE:

- NOMBRE DEL PRODUCTO, TIPG DE PROGDUCTO Y POTENCIA

- INGREDIENTES A ADICIONAR: NOMBRE, CODIGO, CANTIDAD O PORCENTAIE

- SECUENCIA DE ADICION

- EQUIPO A SER UTILIZADO

- ETAPAS DEL PROCESO, DETALLANDO LAS CONDICIONES EN CUANTO A TIEMPO, TEMPERATURA Y
VELOCIDADES.

- LAS MUESTRAS Y PRUEBAS EN PROCESO CON LOS CRITERIOS DE ACEPTACION

- PRECAUCIONES ESPECIALES Y RIESGOS O PELIGROS -

- RENDIMIENTO TEORICO Y ACTUAL

- ESPACIO PARA FECHA Y FIRMA DEL OPERADOR Y SUPERVISOR QUE REALIZA Y VERIFICA LA
ACTIVIDAD

5



3.2.7.5 REVISION DE LOS REGISTROS DE PRODUCCION:

TODOS LOS REGISTROS DE LOS PRODUCTOS INCLUYENDQ AQUELLOS DE EMPAQUE Y ETIQUETADQ., SE
REVISARAN Y APROBARAN POR LA UNIDAD DE CONTROL DE CALIDAD PARA DETERMINAR EL
CUMPLIMIENTOQ CON TODOS LOS PROCEDIMIENTOS ESCRITOS Y APROBADOS ANTES DE QUE CADA
LOTE SEA LIBERADO O DISTRIBUIDO. CUALQUIER INEXPLICABLE DISCREPANCIA O FALLA EN EL LOTE
O EN ALGUNO DE SUS COMPONENTES, SERA INVESTIGADA Y JUSTIFICADA.

TODOS LOS CONTROLES INDICADOS ANTERIORMENTE PARA TODAS LAS FASES O ETAPAS DE LA
PRODUCCION DE UN PRODUCTQ FARMACEUTICO, INICIANDG DESDE LA COMPRA O ADQUISICION DE
LOS MATERIALES Y MATERIAS PRIMAS DEBERAN LLEVARSE A CABO A TRAVES DE PROCEDIMIENTOS
ESTANDARES DE OPERACION ESCRITOS, LOS CUALES DEBERAN SEGUIRSE AL PIE DE LA LETRA POR
LAS PERSONAS INVOLUCRADAS EN CADA FASE.

)
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4.0 CARACTERISTICAS DE UN PROCEDIMIENTO

LOS PROCEDIMIENTOS INDICAN LA FORMA DE REALIZAR CIERTAS OPERACIONES COMO LAS DE
LIMPIEZA, VESTUARIO, CONTROL DEL MEDIO AMBIENTE, MUESTREO. ENSAYOS Y EQUIPO. )

SE DEBE ESTABLECER UN SISTEMA QUE PERMITA ASEGURAR QUE LOS PRODUCTOS QUE SE
FABRIQUEN CUMPLAN CON LAS CARACTERISTICAS CON LAS QUE FUERON DISENADAS. ES
RESPONSABILIDAD DE CADA MIEMBRO DEL LABORATORIO GENERAR LOS PROCEDIMIENTOS QUE LE
CORRESPONDAN A CADA PERSONA DE ACUERDO A SU AREA.

LOS PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS DEL SISTEMA DE CALIDAD, DEBEN FORMAR LA
DOCUMENTACION BASICA USADA PARA LA PLANEACION Y ADMINISTRACION DE TODAS LAS
ACTIVIDADES QUE AFECTAN LA CALIDAD. DEBEN DESCRIBIR LAS RESPONSABILIDADES.
AUTORIDADES E INTERRELACIONES DEL PERSONAL QUE ADMINISTRA, EJECUTA, VERIFICA O REVISA
EL TRABAJO (CON EL GRADO DE DETALLE REQUERIDO PARA EL CONTROL ADECUADO DE LAS
ACTIVIDADES IMPLICADAS). ASt MISMO, COMO SE EJECUTAN LAS DIFERENTES ACTIVIDADES, LA
DOCUMENTACION A SER USADA Y LOS CONTROLES A SER APLICADOS.

CADA PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO DEBE CUBRIR UNA PARTE DEL SISTEMA DE CALIDAD
SEPARADO LOGICAMENTE TAL COMO UN ELEMENTO DEL SISTEMA DE CALIDAD O PARTE DE EL. CON
UNA SECUENCIA DE ACTIVIDADES INTERRELACIONADAS Y CONECTADAS CON MAS DE UNO DE LOS
ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD.

LA CANTIDAD DE PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS. LA EXTENSION DE CADA UNO Y LA
NATURALEZA DE SU FORMA Y PRESENTACION SON DETERMINADOS POR EL USUARIO Y
GENERALMENTE REFLEJA LA COMPLEJIDAD DE LAS INSTALACIONES DE LA ORGANIZACION.

SE RECOMIENDA QUE TODOS LOS PROCEDIMIENTOS DOCUMENTADOS TENGAN LA MISMA
ESTRUCTURA PARA QUE LOS USUARIOS SE FAMILIARICEN CON El. ENFOQUE CONSISTENTE QUE SE
APLICA A CADA PROCEDIMIENTO.

(L2,4)



LISTA DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION:

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTQ

1) PROCEDIMIENTO PARA LA CODIFICACION DE DOCUMENTOS
2) PROCEDIMIENTOQ PARA LA CALIFICACION Y CAPACITACION DEL PERSONAL
3) PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS
4) PROCEDIMIENTQ DEL TIPO DE LETRA
5) PROCEDIMIENTQ PARA LE CONTROL DE CAMBIC
6) PROCEDIMIENTO PARA LA DISTRIBUCION Y CONTROL DE PROCEDIMIENTOS
7} PROCEDIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION
8) PROCEDIMIENTQ DE FLUIC DE DOCUMENTACION
9) PROCEDIMIENTO GENERAL DE ENTRADA AL PERSONAL DE BETALACTAMICOS
10)PROCEDIMIENTO GENERAL DE ENTRADA A VISITANTES Y OTROS DEPARTAMENTOS
1)PROCEDIMIENTO DE LAVADO, INACTIVACION ¥ SANITIZACION DE EQUIPO Y MAT,
12)PROCEDIMIENTQ DE DESTRUCCION DE MATERIAL CODIFICADO
13)PROCEDIMIENTQ DE ACCIONES CORRECTIVAS CUANDO LAS BASCULAS Y
BALANZAS SE ENCUENTRAN FUERA DE ESPECIFICACIONES
14)PROCEDIMIENTO DE REPROCESQ DE PRODUCTOS FUERA DE ESPECIFICACIONES
15)PROCEDIMIENTO DE LLENADO DE LAS HOJAS DE CALCULO PARA EL AJUSTE
DE POTENCIA (SUSP. TABLETAS Y CAPSULAS)
16)PROCEDIMIENTO DE ACCIONES A TOMAR EN EL CASO DE POSIBLES
DESVIACIONES EN EL PROCESO DE LLENADO DE CAPSULAS
IPROCEDIMIENTQ PARA EL CONTROL GRAFICO DE LA VARIABLE PESO
EN LOS PROCESOS
18)PROCEDIMIENTO PARA LA RECOLECCION. INACTIVACION Y MANEJO DE
RESIDUOS DE ANTIBIOTICOS EN AREA, RECOLECTORES. UTENSILIOS Y
EQUIPO PARA SU CONFINAMIENTO
19)PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE MATERIALES IMPRESOS
20)PROCEDIMIENTO DE DESPEJE DE LINEA
21)PROCEDIMIENTO DE OPERACION DE MANEIO DE MATERIALES
22)PROCEDIMIENTC GENERAL DE OPERACION DE EQUIPO Y/O MAQUINARIA
23)PROCEDIMIENTO DE CONCILIACION DE MATERIALES E INSUMOS
24)PROCEDIMIENTQ DE CODIFICACION DE MATERIALES

VER ANEXO

CODIGO

PNODPO0OO
PNODPQ03
PNOGTOOI
PNOGT002
PNOGTOM
PNOGT005
PNOGT007
PNOGTO0O0%
PNOPAOOL
PNOPADO2
PNOPAUO3
PNOPAOOR

PNOGVOI14
PNOPADIR

PNOPAQ1Y

PNOPAO20

PNOPAOD21

PNOPAO27
PNOPAQO28
PNOPA036
PNOPAD36
PNOPAD42
PNOPAO43
PNOPAO45
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5.0 DIRECTIVAS DE MANUFACTURA

LOS DOCUMENTOS MAESTROS SON DOCUMENTOS QUE SIRVEN COMO REFERENCIA PARA UNA
INFORMACION DETALLADA SOBRE LAS INSTALACIONES DE LA PLANTA, PERSONAL DE LA PLANTA.
MATERIALES DE EMPAQUE Y DE PROCESO, MATERIAS PRIMAS UTILIZADAS EN LA MANUFACTURA.
EQUIPOS, PROCEDIMIENTOS DE OPERACION, ETC.

LO§ REGISTROS DE MANUFACTURA Y CONTROL DE UN LOTE, DEBEN SER SEPARADOS PARA CADA
LOTE DE MEDICAMENTO FABRICADO Y DEBE INCLUIR UNA INFORMACION COMPLETA RELACIONADA
A LA MANUFACTURA Y CONTROL DE CADA LOTE. ESTOS REGISTROS DEBEN DE CONSERVARSE POR UN
PERIODO DE 5 ANOS O UN ANO DESPUES DE LA FECHA DE CADUCIDAD DEL LOTE. ESTOS REGISTROS
DEBEN ACOMPANARSE DE LAS ETIQUETAS DE LAS MATERIAS PRIMAS UTILIZADAS Y LOS
MATERIALES DE EMPAQUE Y DEBEN DE ESTAR DISPONIBLES EN TODO MOMENTQ. LA ORDEN DE
MANUFACTURA DEBE DE SER UNA REPRODUCCION EXACTA DE LA FORMULA MAESTRA Y ESTOS
DOCUMENTOS DEBEN ESTAR CHECADOS, FIRMADOS Y FECHADOS POR UNA PERSONA COMPETENTE Y
RESPONSABLE. (5.6)

LA DIRECTIVA DE MANUFACTURA DEBERA TENER EL ESPACIO SUFICIENTE PARA QUE EL OPERARIO
REGISTRE SU FIRMA INDICANDC QUE SE HAN REALIZADO LOS PASOS QUE SE INDICAN PARA LA
FABRICACION DE UN PRODUCTO, LO MISMO DEBE HACER EL SUPERVISOR DE PRODUCCION Y EL
INSPECTOR DE CONTROL DE CALIDAD. LA INDICACION ANTERIOR APLICARA ADEMAS PARA EL
PROCESO DE EMPAQUE. ETIQUETAD. ETC.

LA DIRECTIVA DE MANUFACTURA DEBE DE IR ACOMPANADA DE LOS DOCUMENTOS AUXILIARES
PARA EL CONTROL. DE PROCESO CORRESPONDIENTES. (3.6)

EN UN PROCESO PRODUCTIVO DEBEN TENERSE TODAS LAS PRECAUCIONES NECESARIAS Y
RAZONABLES PARA GARANTIZAR LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS FABRICADOS. ES POR ESTO. QUE
SE DEBE CONTAR CON INSTRUCCIONES ESCRITAS, LAS CUALES DEBEN SER PRECISAS Y FACILMENTE
ENTENDIBLES POR LOS OFERARIOS. (5.6)

CADA PASO EN LOS PROCESOS TALES COMO LA SELECCION, PESADA, DISTRIBUCION Y ADICION DE
INGREDIENTES DURANTE LOS PROCESOS DE MANUFACTURA REALIZADOS EN LOS DIFERENTES PASOS
DE UN PROCESO, ASI COMO LA DETERMINACION DEL RENDIMIENTO FINAL. SON ACTIVIDADES QUE
DEBERAN SER REALIZADAS POR PERSONAL COMPETENTE Y RESPONSABLE. 5.6)
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UNA DIRECTIVA DE MANUFACTURA DEBE CONTENER COMOQ MINIMO:

- UNA ORDEN DE FABRICACION.

- LA MAQUINARIA Y/O EQUIPO QUE SE VAYA A UTILIZAR CON SUS METODOS PARA PREPARAR LA
MAQUINARIA POR EJEMPLO LIMPIEZA, EMBALAJE, SANITIZACION, ETC. PARA LO CUAL SE DEBERA
HACER USO DE LOS PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION.

- LA DENOMINACION DEL PRODUCTO.

- INSTRUCCIONES DETALLADAS DEL PROCESO PASO POR PASO (POR EJEMPLO, COMPROBACION DEL
SURTIDO CORRECTO DE LOS MATERIALES, TRATAMIENTOS PREVIOS, SECUENCIA DE LA ADICION
DE MATERIAS PRIMAS, TIEMPOS DE MEZCLADO, TEMPERATURAS, HUMEDADES).

- FECHAS Y HORAS DEL INICIO. DE LAS FASES INTERMEDIAS IMPORTANTES Y DEL TERMINO DE LA
PRODUCCION.

- NOMBRE DEL RESPONSABLE DE CADA FASE DE LA PRODUCCION Y DEL O LOS OPERARIOS QUE
REALIZAN LO OPERACION.

- NUMERO DE LOTE Y/O DE CONTROL ANALITICO, ASI COMO LAS CANTIDADES DE CADA MATERIA
PRIMA UTILIZADA EN EL PROCESO DE FABRICACION.

- CUALQUIER OPERACION O ACONTECIMIENTO IMPORTANTE OCURRIDO DURANTE LA OPERACION.

- INSTRUCCIONES DE TODOS LOS CONTROLES DURANTE EL PROCESQC CON SUS LIMITES CUANDO
SEA NECESARIO.

- EN CASO NECESARIO LOS REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO A GRANEL DE LOS PRODUCTOS,
INCLUYENDO EL ENVASE. EL ETIQUETADO Y LAS CONDICIONES ESPECIALES DE
ALMACENAMIENTO CUANDO CORRESPONDA,

- CUALQUIER PRECAUCION ESPECIAL QUE DEBA TENERSE EN CUENTA.

ANTES DE INICIAR CON LAS OPERACIONES DE ACONDICIONAMIENTO DEBERA COMPROBARSE Y
REGISTRARSE QUE EL EQUIPO Y EL LUGAR DE TRABAJO ESTEN LIBRES DE PRODUCTOS, DOCUMENTOS
O MATERIALES ANTERIORES NO NECESARIOS, ADEMAS DE ENCONTRARSE LIMPIO. TAMBIEN DEBE
TENERSE UN PROCEDIMIENTO PARA ACONDICIONAMIENTO, EL CUAL DEBERA CONTENER LO
SIGUIENTE:

(2,5.6)
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FECHA Y HORA DE LAS OPERACIONES DE ACONDICIONAMIENTO.

NOMBRE DEL RESPONSABLE QUE REALICE LA OPERACION DE ACONDICIONAMIENTO

REGISTROS DE LAS COMPROBACIONES DE LA IDENTIDAD Y CONFORMIDAD CON LAS
INSTRUCCIONES DE ACONDICIONAMIENTO, CON INCLUSION DE LOS RESULTADOS DE LOS
CONTROLES DURANTE EL PROCESO. _

DATOS DE LAS OPERACIONES DE ACONDICIONAMIENTO REALIZADAS. CON REFERENCIAS DEL
EGUIPO Y LAS LINEAS DE ACONDICIONAMIENTOQ UTILIZADAS.

EN LA MEDIDA DE LO POSIBLE, MUESTRA DEL MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO IMPRESO QUE
SE HAYA UTILIZADO. INCLUYENDO MUESTRAS CON EL NUMERO DE LOTE, FECHA DE CADUCIDAD
Y CUALQUIER IMPRESION SUPLEMENTARIA. NOTAS SOBRE CUALQUIER PROBLEMA ESPECIAL.
ESPECIFICANDO CUALQUIER DESVIACION DE LAS INSTRUCCIONES DE ACONDICIONAMIENTO, CON
AUTORIZACION ESCRITA POR LA PERSONA ADECUADA.

CANTIDADES Y NUMERO DE REFERENCIA O IDENTIFICACION DE TODOS LOS MATERIALES
IMPRESOS DE ACONDICIONAMIENTO Y PRODUCTOS A GRANEL UTILIZADOS, CANTIDADES
UTILIZADAS, DESTRUIDAS O DEVUELTAS AL ALMACEN DE LOS MATERIALES SURTIDOS
ORIGINALMENTE Y LAS CANTIDADES DE PRODUCTO OBTENIDO CON EL FIN DE OBTENER EL
BALANCE DE MATERIALES,

(2.5.6)



LISTA DE DIRECTIVAS DE MANUFACTURA

NOMBRE DE LA DIRECTIVA
1) AMPICILINA SUSPENSION EXPORTACION

2) AMPICILINA CAPSULAS
3) AMPICILINA TABLETAS 500 MG

VER ANEXO



