G
FET

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXI(O

FACULTAD DE QUIMICA

“UNA DECADA EN EL CONTROL
MICROBIOLOGICO DE LOS
MEDICAMENTOS ORALES DEL LM.S.S.”

"TRABAJO ESCRITO
QUE PARA OBTENER EL TITULO DE:

QUIMICO FARMACEUTICO
B I 0O L O G O
P R E S E N T A :
MARIA  ROSARIO  LOPEZ  PINEDA

e W
et

MEXICO, D. F. 1993

[ Trsis con
FAL'R 17 oR.CON




pr—

%‘g Universidad Nacional
:‘\-A

2%  Auténoma de México
UNAM

UNAM — Direccién General de Bibliotecas Tesis
Digitales Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADOS © PROHIBIDA
SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta
protegido por la Ley Federal del Derecho de
Autor (LFDA) de los Estados Unidos
Mexicanos (México).

El uso de imégenes, fragmentos de videos, y
demas material que sea objeto de proteccion
de los derechos de autor, sera exclusivamente
para fines educativos e informativos y debera
citar la fuente donde la obtuvo mencionando el
autor o autores. Cualquier uso distinto como el
lucro, reproduccién, edicion o modificacion,
sera perseguido y sancionado por el respectivo
titular de los Derechos de Autor.



CAPITULO I

INTRODUCCION

. EL conTROL MICROBIOLOGICO DE LOS MEDICAMENTOS‘NO ESTERILES, HA DESPERTA-
DO UN INTERES MUNDIAL EN LOS OLTIMOS ANOS, EN VISTA DEL CONOCIMIENTO QUE SE
TIENE DE QUE NIVELES ELEVADOS DE MICROORGANISMOS EN ESTOS PRODUCTOS, PUEDEN
ORIGINAR ALfERAClONES FISICOQUIMICAS E INCLUSO LA DEGRADACION DEL PRINCIPIO
ACTIVO, LO QUE REDUNDA NO SOLAMENTE EN UNA TéRAPIA POBRE O INGTIL, SINO QUE

ADEMAS REPRESENTA UN RIESGO PARA LA SALUD DEL CONSUMIDOR.,

EN MEX1CO, UNA DE LAS INSTITUCIONES QUE FORMAN EL SECTOR -SALUD, ES EL
INsTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL. EL QUE TIENE ENTRE SUS FUNCIONES, EL
DEBER PRIMORDIAL DE PROTEGER LA SALUD DE SUS DERECHOHABIENTES. EN LA CON-
CIENCIA DE LA GRAN RESPONSABILIDAD QUE ESTO IMPLICA SE CREO LA JEFATURA DE
CoNTROL DE CALIDAD, CUYA ESTRUCTURA TIENE COMO OBJETIVO, VERIFICAR Y GARAN
TIZAR LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS QUE EL INSTITUTO PROPORCIONA,PARA 0B=

TENER AST LA CONFIABILIDAD POR PARTE DE LOS USUARIOS.

ESTA JEFATURA ESTA INTEGRADA POR TRES SUBJEFATURAS Y DIVERSOS PROGRA-
MAS ., A TRAVES DE LOS CUALES SE VERIFICA LA CALIDAD DE'LOS PRODUCTOS Y SE
INTERACTOA CON LOS PROVEEDORES., A FIN DE RESOLVER LOS PROBLEMAS DETECTADOS

Y LOGRAR PRODUCTOS CON LA CALIDAD REQUERIDA.

EN ESTE TRABAJO SE EXPONEN LOS RESULTADOS ENCONTRADOS EN LA VERIFICA-

CION DE LA CALIDAD SANITARIA DE MEDICAMENTOS LTQUIDOS ORALES NO ESTERILES,



QUE FUERON ANALIZADOS EN LA JEFATURA DE 1982 A 1991, Asi coMo su EVOLUCION A

TRAVES DE ESTA DECADA.

LA ELECCION DE LOS PRODUCTOS MENCIONADOS, SE BASD EN LA SUSCEPTIBILIDAD
DE £STOS A LA CONTAMINACION MICROBIANA Y EN EL HECHO DE QUE ALGUNOS DE ELLOS

PERMITEN EL DESARROLLO DE MICROORGANISMOS.

LA INFORMACION GENERADA DURANTE ESTA DECADA ﬁE‘TRABAJO: APORTO GRAN DI-
VERSIDAD DE DATOS, OBSERVANDOSE DESDE AQUELLOS PRODUCTOS CUYOS ATRlBUfOS SA-
NITARIOS FUERON SATISFACTORIOS DURANTE TODO‘EL_ESTUDXD/ HASTA AQUELLOS CON ‘
RESULTADOS ALARMANTES, EN LOS QUE SE MUESTRA QUE NIVELES DE CONTAMINACION
ELEVADOS, OCASIONARON LA PERDIDA DE SU ACTIVIDAD FARMACOLOGICA, ASOCIANDOSE

EN UNO DE LOS CASOS, CON EFECTOS COLATERALES ADVERSOS.

CON LO ANTERIOR SE ESTABLECE, QUE LA CREACION DE LA JEFATURA DE CONTROL
DE CALIDAD FUE UN ACIERTO Y QUE SU LABOR DE VERIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS
INSUMOS INSTITUCIONALES, ES DE GRAN IMPORTANCIA, YA QUE DE ELLA DEPENDE. EN
COORDINACION CON SUS PROVEEDORES, LA SEGURIDAD DE UNA GRAN PARTE DE LA CIUDA

DANTA NACIONAL.

EL AMPLIO SECTOR DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA QUE SE EVALUD EN ESTE ESTU
DIO Y LA DIVERSIDAD DE PRODUCTOS ANALIZADOS A LO LARGO DE LA DECADA, HACE QUE
SU - IMPORTANCIA NO QUEDE SUPEDITADA A LOS MEDICAMENTOS DEL I. M. S. S., OBJETL
VO PRIMORDIAL DE ESTE TRABAJO., SINO QUE REPRESENTA ADEM§§ UN CLARC REFLEJO ‘DE

LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS LIQUIDOS ORALES, A NIVEL NACIONAL.



OBJETIVO DEL TRABAJO:

EvaLuAar LA CALIDAD SANITARIA DE LOS MEDICAMENTOS LiQUIDOS ORALES NO
ESTERILES, QUE.EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL PROPORCIONA
A SUS DERECHOHABIENTES.



CAPITULO 11

ANTECEDENTES

“CALIDAD ES EL GRADO O NIVEL EN EL OUE UN PRODUCTO O SERVICIO CUMPLE

CON LAS EXPECTATIVAS DEL CONSUMIDOR”.

EL ConTROL DE CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS ORALES NO ESTERILES, COMPREN

DE TANTC LAS PRUEBAS DE CONTROL FISICOQUTMICO, COMO AQUELLAS DESTINADAS A

VERIFICAR LA CALIDAD SANITARIA DE LOS PRODUCTOS.

LA PRESENCIA DE CIERTOS MICROORGANISMOS EN ESTE TIPO DE FARMACOS, PUE-
DE ORIGINAR ALTERACIONES FISICOQUIMICAS EN EL MISMO, DESDE CAMBIOS EN EL CQ
LOR, DLOR Y SABOR., HASTA LA DEGRADACION DEL PRINCIPIO ACTIVO Y COMO CONSE-=-
CUENCIA, LA PERDIDA DE LA ACTIVIDAD FARMAcOLOGICA (5). Topo ESTO PUEDE TE-
NER CONSECUENCIAS QUE AFECTEN AL CONSUMIDOR., YA SEA PORQUE NO SE OBTENGA EL
EFECTO TERAPEUTICO DESEADO O PORQUE PUEDAN PROVOCARLE REACCIONES ADVERSAS.
AUNADO AL HECHO DE LAS PERDIDAS ECONOMICAS QUE ESTO IMPLIQUE PARA EL FABRI~

CANTE.

No OBSTANTE LO EXPUESTO ANTERIORMENTE, NO FUE SINO HASTA FECHAS RECIEN
TES QUE SE INICIO EL CONTROL MICROBIOLOGICO DE LOS MEDICAMENTOS NO ESTERI™
LES, DE LO CUAL SURGID LA NECESIDAD DE ESTABLECER ESPECIFICACIONES ADECUADAS

PARA ESTOS PRODUCTOS.
REVISANDO LA LITERATURA SE ENCUENTRA QUE:

EN 1891, RoBERTO KOCH PROPONE VIRTUALMENTE UN LIMITE #ICROBIOLGGICO
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PARA AGUA POTABLE, AL CONCLUIR QUE "SI UN EFLUENTE DE UN FILTRO DE ARENA
LENTO, TIENE UNA CUENTA MICROBIANA MENOR DE 100 BACTERIAS/ML, ESTE SERTA
ADECUADO PARA INGERIRSE Y NO REPRESENTAR RIESGO PARA LOS SERES HUMANOS,

DE ADQUIRIR COLERA O FIEBRE TIFOIDEA” { 9 ). ESTA coNCLUSION DE KocH., RE-
PRESENTA UN ANTECEDENTE MUY SIGNIFICATIVO DE LOS REQUERIMIENTOS MICROBIOLD
GICOS PARA LOS MEDICAMENTOS QUE SE ADMINISTRAN POR VIA ORAL. ~SIN EMBARGO.,
ES HASTA EL Afo DE 1966, QUE SE TOMA CONCIENCIA DE ESTABLECER OFICIALMENTE
UN CONTROL MICROBIOLGGICO PARA LOS MEDICAMENTOS ORALES NO ESTERILES, LO =~
QUE FUE MOTIVADO POR LA PUBLICACION DE UN INFORME EN EL QUE KALLINGS DENUN
CIA UN BROTE DE SALMONELLOSIS EN SUECIA, COMO CONSECUENCIA DE LA INGESTION

DE TABLETAS DE POLvO DE TIRoipes ( 10).

En EL MISMO ARO, EN UN BOLETTN DE SALMONELLOSIS SURVEILLANCE EN E.E.
U.U.., SE INFORMA ACERCA DEEPIDEMIAS HOSPITALARIAS QUE SE PRESENTARON EN
MASSACHUSETTS, CALIFORNIA, OREGON, OHIO E INGLATERRA, LAS QUE FUERON CON-
SECUENCIA DE LA ADMINISTRACION DE CAPSULAS DE ROJO CARMIN, EMPLEADAS CO-
MONMENTE PARA EL ESTUDIO DE PROBLEMAS GASTROINTESTINALES Y QUE DETERMIND

EN UN CASO, LA MUERTE DE UN NIFO ( 9 ),

COMO RESPUESTA A ESTOS ACONTECIMIENTOS, LA U.S.P. XVIII en 1970, in-
CLUYE REQUERIMIENTOS MICROBIOLOGICOS PARA CIERTOS MEDICAMENTOS ORALES NO
ESTERILES DE ORIGEN ANIMAL, EN LOS QUE SE INDICA QUE: DEBEN ESTAR LIBRES

DE CONTAMINACION POR SALMongtLA sp ( 9).

EN FORMA SIMULTANEA, FARMACOPEAS DE DIFERENTES PAISES DE TODO EL MUN-

DO, ENFATIZAN LA NECESIDAD DEL CUMPLIMIENTO DE CIERTOS ATRIBUTOS DE CALIDAD



MICROBIOLOGICA, AUNQUE SIN LLEGAR A UN ACUERDO ENTRE sT (I1),

En 1930, DESPUES DE NUMEROSAS REVISIONES, LA U.S.P. XX DECLARA GUE LA
NATURALEZA Y FRECUENCIA DE LAS PRUEBAS VARIA DE ACUERDO A LOS PRODUCTOS, DE
TAL MANERA QUE LOS MICROORGANISMOS OBJETABLES EN UN MEDICAMENTO NO ESTERIL,
QUEDAN DETERMINADOS POR EL USO Y NATURALEZA DEL PRODUCTO, AST COMO POR EL -
DAfIO POTENCIAL QUE REPRESENTA PARA EL CONSUMIDOR (12). QUEDANDO ESTABLECI-

DO LO SIGUIENTE:

A) INVESTIGACION DE MONELLA SP, EN PRODUCTOS EN CUYA ELABORACION

INTERVIENEN MATER{AS PRIMAS DE ORIGEN VEGETAL., ANIMAL O MINERAL.
B) INVESTIGACION DE ESCHERICHIA COLI, EN SOLUCIONES Y SUSPENSIONES ORALES.

C) StapHyLoCOCCUS AUREUS Y PSEUDOMONAS AERUGINOSA , SE INVESTIGAN EN
PRODUCTOS DE APLICACION TOPICA.

D) DETERMINACION DE CUENTA TOTAL MICROBIANA, EN MEDICAMENTOS ADMINIS-

TRADOS POR VIA RECTAL. URETRAL O VAGINAL (12),

EN EL AMBITO NACIONAL SURGEN LAS PRIMERAS ESPECIFICACIONES.OFICIALES EN
LA YA, EpICION DE LA FarMacopEA NacioNAL DE Los EsTApos Unipos Mexicanos
(F.N.E.U.M.D.

PARA GEL DE HIDROXIDO DE ALUMINIO Y PARA SUSPENSION ORAL DE ALUMINIO Y
MAGNES10:

CUENTA TOTAL MICROBIANA NO MAYOR DE 100/ML Y AUSENCIA DE ESCHERICHIA
coLt. (3)




PosTeR10RMENTE EN 1938, LA FARMACOPEA DE LOS EsTabos UNipos Mexicanos
(F.E.U.M.) en su 5A. EDiCIGN, ESTABLECE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS
PARA UN GRAN NDMERO DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES, QUE SE CONSUMEN EN NUES-

TRO PATS (4 ),
DicHAS ESPECIFICACIONES EN GENERAL SON:
Para MESOFILICOS AEROBIOS: No MAs pe 100 UFC/c o mL.
Para Hongos v LEVADURAS: No mAs pe 10 UFC/6 o mML.

Y AUSENCIA DE MICROORGANISMOS PATOGENOS: ESCHERICHIA COLI, STAPHYLOCO-

CCUS_AUREUS, SALMONELLA SP Y PSEUDOMONAS AERUGINOSA.

EN LA ACTUALIDAD Y COMO CONSECUENCIA LOGICA, LA NECESIDAD DE UN CON-
TROL MICROBIOLOGICO DE MEDICAMENTOS NO ESTERILES, ES RECONOCIDA AMPLIAMEN
TE POR LA INDUSTRIA FARMACEUTICA, AGENCIAS REGULADORAS Y COMPENDIOS OFICIA
LEs ( 6 ), DE TAL MANERA QUE SE HA ESTABLECIDO UN CONTROL RUTINARIO DE LOS
ATRIBUTOS MICROBIOLDGICOS DE ESTOS PRODUCTOS, A FIN DE PROTEGER, TANTO LA

SALUD DE LOS CONSUMIDORES, COMO LA ECONOMTA DEL FABRICANTE.

EN MExico, EL SECTOR SALUD ES EL ORGANISMO CREADO POR EL GOBIERO, PA-

RA PROPORCIONAR LAS PRESTACIONES DE SERVICIOS MEDICOS A LA CIUDADANIA.

DENTRO DE LAS INSTITUCIONES QUE CONFORMAN DICHO ORGANISMO, SE ENCUEN-
TRA EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURC SOCIAL, QUE CUENTA CON UNA GRAN INFRA
ESTRUCTURA  QUE LE PERMITE CUBRIR EL RUBRO DEL SECTOR PRODUCTIVO PRIVADO

(PresTACIONES SoclaLes, CuLTURALES. DepomrTivas, MEDICAS, ETC.).



La PREOCUPACION FRIMORDiAL pEL 1.M.S.5., ES BRINDAR ATENCION OPTIMA AL
SECTOR QUE AMPARA Y EN FUNCIGN DE ESTO, ESTABLECE LA POLTTICA DE PROPORCIO-
NAR BIENES Y SERVICIOS DE CALIDAD. CONSCIENTE DEL COMPROMISO QUE ESTO IMPLL
CA, SE CRED UNA ESTRUCTURA CAPAZ DE VERIFICAR Y GARANTIZAR LA CALIDAD DE
LOS INSUMOS QUE ADQUIERE. TAL ESTRUCTURA ES LA JEFATURA DE CONTRoOL DE CALL
DAD, EN FUNCIONES DESDE 1981, Y CUYA EVOLUCION HISTORICA DENTRO DEL INSTITY

TO, ES LA SIGUIENTE:

1968  Se crea EL DEPARTAMENTO DE CoNTRoL DE CALIDAD, DEPENDIENDO DE

LA JEFATURA DE ADQUISICIONES.

1977 S CREA LA SUBJEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, DEPENDIENDO DE LA

JEFATURA DE ABASTECIMIENTO

1978  SE creA LA CoM1SION DE NORMALIZACION, DEPENDIENTE DE LA DIREC-
CI0N GENERAL.

1979  Por Acuerpo DE LA DIRECCIBN GENERAL, LA SUBJEFATURA DE CONTROL
DE CALIDAD, ORGANO DE LA JEFATURA DE SERVICIOS DE ABASTECIMIEN

TO, PASA A FORMAR PARTE DE LA CoMISION DE NORMALIZACION.

«©
1980 LA CoMIsION DE NORMALIZACIDN QUEDA INTEGRADA A LA JEFATURA DE

SERvICIOS DE ABASTECIMIENTO.

1981  Por Acuerpo DEL H. ConsgJo TECNICO, SE CREA LA SUBDIRECCION
GENERAL DE OBRAS Y ABASTECIMIENTO Y SE INCLUYE A LA JEFATURA
DE CONTROL DE CALIDAD, COMO UNA DE LAS CINCO JEFATURAS DEPEN

DIENTES DE DICHA SUBDIRECCION.



1982 Por acuerpo.pet H. Consedo TEcNico, LA SUBDIRECCION GENERAL DE
" OBRAS Y ABASTECIMIENTO. SE.DIVIDE EN‘DOS SUBDIRECCIONES GENERA-
LES, LA DE OBRAS Y PATRIMONIO INMOBILIARIO Y LA DE ABASTECIMIEN

10. - LA JeFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, QUEDA DEPENDIENDO DE LA

SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO.

UNA VEZ CONFORMADA LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, SE ESTABLECEN CQ

- MD SUS PRINCIPALES OBJETIVOS: ( 8 )

- PARTICIPAR EN LA ELABORACION Y ACTUALIzACION DE CuADROS BAsIcos DE
INSUMOS ¢ MEDICAMENTOS, MATERIAL DE CURACION Y. PROTESIS, REACTIVOS DE
LABORATOR10, INSTRUMENTAL, EQUIPO Y MOBILIARIO MEDICO, ALIMENTOS,

PRODUCTOS TEXTILES Y CALZADG Y PRODUCTOS DIDACTICOS (JUGUETES).

ELABORAR NORMAS DE CALIDAD, DE ACUERDO A LOS INSUMOS QUE SE ADQUIEREN,
A LOS PROGRAMAS DE TRABAJO DEL INSTITUTO Y CON LA PARTICIPACION DE

LOS PROVEEDORES.

- SELECCIONAR A AQUELLOS PROVEEDORES, FABRICANTES O DISTRIBUIDORES. QUE
GARANTICEN EL ABASTECIMIENTO DE PRODUCTOS DE CALIDAD OPTIMA, DE ACﬂER

DO CON LOS PRODUCTOS Y PROGRAMAS DE LA INSTITUCION.

- EVALUAR LA CALIDAD DE LOS INSUMOS, CON BASE EN UN SISTEMA DE PRIORI-
DADES, PRINCIPALMENTE DE AQUELLOS RESPECTO A LOS CUALES, LOS USUARIOS
NO' TIENEN ELEMENTOS OBJETIVOS DE JUICIO SOBRE LA CALIDAD DE LOS MIS-—
MOS, COMO EN EL. CASO DE LOS MEDICAMENTOS Y DE. OTROS PRODUCTOS RELA--

CIONADOS DIRECTAMENTE CON EL OTORGAMIENTO DE SERVICIOS DE SALUD.



- VIGILAR QUE DESDE LA RECEPCION HASTA LA DISTRIBUICION DE LOS MISMOS.
NO SE DETERIORE SU CALIDAD Y CUANDO ELLO OCURRA., DETERMINAR LA MAGNL
TUD Y NATURALEZA DEL DANO. CON EL FIN DE TOMAR LAS MEDIDAS PERTINEN-

TES.

ANALIZAR Y DICTAMINAR SOBRE LAS QUEJAS RELACIONADAS CON FALLAS EN

LOS PRODUCTOS ADQUIRIDOS., CON EL FIN DE HACER LAS RECLAMACIONES PER™
TINENTES Y APLICAR LAS MEDIDAS CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS EN CADA CA™

S0.

CONTRIBUIR CON LA SUBDIRECCION GENERAL DE ABASTECIMIENTO, EN EL PRO-
GRAMA DE FOMENTO v DESARROLLO INDUSTRIAL, MEDIANTE LA ASESORIA TECNL
CA A LOS PROVEEDORES., EL ANALISIS DE LA INFORMACION OBTENIDA EN TO-
DOS LOS PROGRAMAS DE TRABAJO DE ESTA JEFATURA Y LA IMPLANTACION DE
PROYECTOS ESPECIFICOS DE INVESTIGACION, PARTICULARMENTE EN EL AREA

DE BIODISPONIBILIDAD.

BRINDAR ASESORIA EN MATERIA DE CONTROL DE CALIDAD A LOS PROVEEDORES

DEL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL., TANTO A TRAVES DE LAS EVA-
LUACIONES.. TECNICAS QUE SE EFECTUAN, COMO DEL ANALISIS DE SUS PRODUC™
TOS, AST COMO A TRAVES DE DIVERSOS CURSOS DE CAPACITACION PARA SU

PERSONAL TECNICO.



POLITICAS DE LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD.

- PROPICIAR QUE EL PERSONAL DE LA JEFATURA MANTENGA UN ALTO GRADO DE EFICA-"

CIA, EFICIENCIA Y ETICA PROFESIONAL, EN EL DESEMPENO DE SUS FUNCIONES.

- MANTENER UNA COORDINACION Y COMUNICACION PERMANENTES CON TODAS LAS AREAS
INSTITUCIONALES, A FIN DE LOGRAR SU PARTICIPACION Y CUMPLIR CON EL OBJETI~

VO DEL PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD.

- ESTABLECER COORDINACION Y COMUNICACION PERMENENTES CON LAS AREAS OPERATI-
VAS INSTITUCIONALES INVOLUCRADAS, INSTITUTOS DE EDUCACION SUPERIOR Y ORGA
NI1SMOS DE NORMALIZACION NACIONALES Y EXTRANJEROS A FIN DE APORTAR. RETROA
LIMENTAR Y OPTIMIZAR EL ACERVO DE NORMAS DE CALIDAD, DE LOS BIENES QUE AD

QUIERE EL INSTITUTO.

COMISION DICTAMINADORA

LA JerFATURA DE CoNTROL DE CALIDAD, ENTRE SUS PRINCIPALES FUNCIONES, DEBE
EMITIR LOS DIFERENTES DICTAMENES RELACIONADOS CON LA CALIDAD DE LOS PROVEEDQ
RES, AST COMO DE LOS BIENES Y PRODUCTOS QUE UTILIZA EL INSTITUTO, POR LO QUE
SE CONSIDERD NECESARIO INTEGRAR UN GRUPO CALIFICADO DENOMINADO Comision Dic-
TAMINADORA, CON EL FIN DE ANALIZAR Y EVALUAR LOS DICTAMENES PROPUESTOS POR
LAS AREAS RESPONSABLES Y EXPONER. DURANTE LA DISCUSIGN Y ANALISIS DEL CASO.
LOS DIFERENTES ARGUMENTOS Y ELEMENTOS DE ORDEN TECNICO, QUE PERMITAN ESTABLE
CER UN DICTAMEN FINAL UNIFICADO Y CONGRUENTE, CON LA INFORMACION, PROCEDENTE

DE LAS DIVERSAS AREAS DE LA JEFATURA.



LA CoMIs1oN DICTAMINADORA INICIO SUS FUNCIONES EL 4 DE MAYO DE 1983, QUE
DANDO INTEGRADO EN FORMA PERMANENTE.POR SU PRESIDENTE QUE ES EL TITULAR DE
LA JEFATURA, LOS SECRETARIOS EJECUTIVOS QUE SON LOS TITULARES DE LAS SUBJEFA
. TURAS Y EL JEFE DEL DEPARTAMENTO .DE PROGRAMACION Y CONTROL. A REQUERIMIENTO

DE LA CoMISION Y SEGON LA NATURALEZA DEL CASO QUE SE VA A REVISAR, PARTICIPAN

OCASIONALMENTE LOS VOCALES, QUE SON LOS JEFES DE DEPARTAMENTO ¥ DE OFICINA.
ORGANIGRAMA

LA JeFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, SE DIVIDE EN 3 SUBJEFATURAS:

1.~ EvALUACION
2.~ Normas v Apovo TEcnIco.
3.~ ANALISIS

LA SUBJEFATURA DE EVALUACIGNS COMO SU NOMBRE LO INDICA, TIENE A SU CARGO
EVALUAR LAS INSTALACIONES Y PRODUCTOS DE LAS EMPRESAS QUE SON O PRETENDEN -
SER PROVEEDORES DEL INSTITUTO. LOS PRODUCTOS SE ANALIZAN EN LOS LABORATORIOS

« DE LA PROPIA JEFATURA.

LA SUBJEFATURA ESTA FORMADA POR 3 DEPARTAMENTOS: INcLUSIONES, EvALUA-
- c10N v QUEJAS. EL DEPARTAMENTO DE QUEJAS MANTIENE COMUNICACION DIRECTA CON
DIFERENTES AREAS OPERATIVASS MEDICO-HOSPITALARIA, ALMACENES, DELEGACIONES.,

ETC., EN LO REFERENTE A LA DETECCION DE CUALQUIER ANOMALTA QUE PUEDAN PRE-

SENTAR LOS INSUMOS, QUE YA SE ENCUENTRAN DENTRO DEL INSTITUTO.

LA SuBJEFATURA DE NORMAS Y APoYO TECNICO TIENE ENTRE SUS FUNCIONES, LA



GRAN RESPONSABILIDAD DE. ELABORAR LAS NORMAS Y ESPECIFICACIONES INSTITUCIONA-
LES, EN CUYA APROBACIGN INTERVIENEN COMITES MIXTOS, CON REPRESENTANTES TANTO
peL [.M.S.S., coMo DEL AREA DE CANIFARMA 0 DE CANACINTRA, SEGUN SEA EL PRO--
DUCTO A NORMALIZAR. ESTA SUBJEFATURA ESTA FORMADA POR 3 DEPARTAMENTOS: NOR-

MAS ¥ ESPECIFICACIONES, APoYo A DELEGACIONES Y PROGRAMACION Y CONTROL.

LA SUBJEFATURA DE ANALISIS ESTA FORMADA POR 3 DEPARTAMENTOS: DEPARTAMEN
70 DE ANALISIS.DE MATERIALES, DEPARTAMENTO DE PRoDUCTOS BIoLdGIcos ¥ REACTI-
vos DE DIAGNOSTICO Y DEPARTAMENTO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS, Y TIENE COMO
FUNCION VERIFICAR QUE TODOS LOS INSUMOS: MEDICAMENTOS, MATERIAL DE CURACION.

EQUIPO MEDICO, ALIMENTOS, REACTIVOS, ETC., SEAN EFICACES Y SEGUROS.

EL DEPARTAMENTO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS. ESTA FORMADO POR ! LABORATO,

RIOS:

1.- Fisicoauinmica.
2.- Brorarmacia (FARMACOLOGTA).
3.- BROMATOLOGIA

4.- MicroB1oL0GTA Y ToxicoLoGia.

Las PRUEBAS DE CONTROL DE CALIDAD FISICOQUIMICA, EN MEDICAMENTOS Y DE FUNCIQ
NALIDAD EN MATERIAL DE CURACION Y EQUIPO MEDICO, GARANTIZAN LA EFICACIA DE LOS
prODUCTOS. CORRESPONDE AL CoNTROL bE CALIDAD MicroBloLGGICA v ToxicoLdcica,

GARANTIZAR SU SEGURIDAD.



DE. AQuf EL GRAN COMPROMISO DEL LABORATORIO DE MicroBloLoGiA v Toxico-

LOGIA CON LOS DERECHOMABIENTES DEL IMSS.

EL DESEO DE IR MAS ALLA DE UN ANALISIS Y CONOCER A FONDO DETALLADAMENTE
CUAL ES LA SITUACION REAL DE LA CALIDAD SANITARIA DE LOS INSUMOS DEL INSTI-
TUTO, GENERO LA NECESIDAD DE EFECTUAR UN BALANCE DE LOS RESULTADOS OBTENIDOS
EN LA JEFATURA, DURANTE SUs 10 Afios EN FUNCIONES v AST OBTENER uN PANORAMA RE

PRESENTATIVO DE ESTOS PRODUCTOS, A NIVEL NACIONAL.

PARA ESTE TRABAJO SE ELIGI® EL GRUPO DE MEDICAMENTOS L1QUIDOS ORALES NO
ESTERILES, DEBIDO EN PARTE A SU GRAN SUSCEPTIBILIDAD A LAS CONTAMINACIONES
MICROBIANAS Y A QUE COMO SE MENCIOND ANTES, TANTO EN NUESTRO PATS COMO INTER
NACIONALMENTE, NO FUE SINO HASTA ANOS RECIENTES QUE SURGIG LA PREOCUPACION
POR REGULAR Y CONTROLAR DICHOS FARMACOS, Y ESTO HA REDUNDABO EN QUE EN LA AC
TUALIDAD ADN SE ESTE DESARROLLANDO LA TECNOLOGIA ADECUADA, CON MIRAS A OBTE-
NER PRODUCTOS QUE CUMPLAN CON LOS LTMITES DE ACEPTACION MICROBIOLGGICA, QUE

DEBEN PERMANECER VIGENTES DURANTE LA VIDA DE ANAQUEL DE LOS MEDICAMENTOS.

POR OTRA PARTE. LOS FARMACOS LIQUIDOS ORALES, CONFORMAN UNO DE LOS GRUPOS DE
MEDICAMENTOS DE MAYOR CONSUMO PEDIATRICO EN EL SEGURO SOCIAL. E INDEPENDIEN-
TEMENTE DE LAS VENTAJAS QUE ESTOS PRODUCTOS PRESENTAN, POR SU VIA DE ADMINIS

TRACION SON LOS MAS REQUERIDOS POR EL USUARIO.

EN £L DEPARTAMENTO DE ANALISIS DE MEDICAMENTOS, SE VERIFICA LA CALIDAD
DE LOS INsUMOS DEL [.M.S.S., SIGUIENDO PROGRAMAS DE MUESTRED DIFERENTES:
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PROGRAMA DE MUESTREO PERMANENTE. SE OCUPA DE LA VERIFICACION PERIG
DICA DE LOS PRODUCTOS. CON EL FIN DE CONSTATAR QUE DURANTE LA RECEP,
CION, EL ALMACENAMIENTO Y LA DISTRIBUCIBN DE LOS MISMOS, SU CALIDAD
PERMANECE INTACTA. DE NO SER AST, SE DETERMINA LA MAGNITUD Y NATU-
RALEZA DEL DARO, PARA QUE LAS AUTORIDADES COMPETENTES PROCEDAN A
AUTORIZAR SU USO., O EN CASO PROCEDENTE, ORDENAR SU CANJE O DEVOLU-

CI6N AL PROVEEDOR, O SU DESTRUCCIGN.,

ProGRAMA DE MUESTREO ESPECIAL A FARMACIAS. EN ESTE SE EFECTUA EL
ANALISIS DE PRODUCTOS ADQUIRIDOS DIRECTAMENTE EN LAS FARMACIAS, CON
EL FIN DE COMPARAR LA CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS DEL CuaDRO BAsico,

CON SU EQUIVALENTE COMERCIAL DE VENTA AL PUBLICO.

IncLusIONES. EN ESTE PROGRAMA SE VERIFICA LA CALIDAD DE LOS PRODUC
TOS QUE PRESENTA UN FABRICANTE PARA CONCURSAR COMO PROVEEDOR DEL
1.M.S.S. EsTo ES PARTE DE UN PROCESO TECNICO ADMINISTRATIVO EN EL
QUE SE PONE DE MANIFIESTO QUE UN PROVEEDOR CUMPLE § NO CON LOS RE-
QUERIMIENTOS DE CALIDAD EXIGIDOS POR EL INSTITUTO, PARA QUE SUS PRQ

DUCTOS PUEDAN SER ADQUIRIDOS.

VIGENCIA DE INCLUSIONES. SE OCUPA DE LA VERIFICACION, CADA 54 Mg~

SES, TANTO DOCUMENTAL., COMO DE CALIDAD,DE LOS FABRICANTES YA INCLUL
DOS COMO PROVEEDORES., CON EL FIN DE DETECTAR LOS CAMBIOS QUE PUDIE-
RON SURGIR DURANTE ESTE PERIODO DE TIEMPO, EN EL MARBETE, FORMULA--

CI0N, PRESENTACION Y CALIDAD DE SUS PRODUCTOS.



Q - Quevas. EN ESTE PROGRAMA SE VERIFICA LA CALIDAD DE PRODUCTOS PROCE

N-

oL

DENTES DE DIVERSAS AREAS DEL INSTITUTO O DIRECTAMENTE DE DERECHOHA™
BIENTES, EN LAS QUE SE DETECTA ALGUNA ANOMALIA. EN CASO DE CORROBQ
RARSE EL MOTIVO DE LA GQUEJA, LAS AUTORIDADES COMPETENTES PROCEDEN A
LA APLICACION DE LAS MEDIDAS PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS QUE SE RE-

QUIERAN,

NorMAs. A TRAVES DE ESTE PROGRAMA SE VERIFICA LA EFICIENCIA Y RE-
PRODUCIBILIDAD, DE LOS METODOS ANALTTICOS INCLUTDOS EN LOS ANTEPRO-

YECTOS DE NORMAS, ELABORADOS EN LA JEFATURA.

ALIMENTOS. ES UN PROGRAMA DE VERIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS ALL
MENTOS QUE ADQUIERE EL INSTITUTO, CON EL FIN DE CORROBORAR QUE £S-~

TOS CUMPLAN CON LAS ESPECIFICACIONES REQUERIDAS POR EL [.M.S.S.

Quimicos pe.LiMprEzA, COMPRENDE LA VERIFICACION DE LA CALIDAD DE
LOS PRODUCTOS QUIMICOS USADOS EN LA LIMPIEZA Y/O SANITIZACION DEL
AREA MEDICO HOSPITALARIA DEL [.M.S.S. (GERMICIDAS, JABONES QUIRURGL

€08, ETC.)

ProcRAMA ESPECIAL. COMPRENDE LA VERIFICACION DE LA CALIDAD DE LOS
PRODUCTGS PROVENIENTES DE LA SECRETARTA DE SALUD, A TRAVES DEL CON-
vento [.M.S.S. = S.S.A. UNICAMENTE SE LLEVAN A CABO LOS ANALISIS
DE LOS PRODUCTOS Y ES LA PROPIA SECRETARIA DE SALUD, LA GQUE EMITE

1.0S DICTAMENES FINALES.



EN ESTE PROGRAMA SE CONCENTRAN TAMBIEN, AQUELLOS PRODUCTOS CUYAS CA
RACTERISTICAS ESPECIALES, NO PERMITEN SU INTEGRACION EM OTROS PRO-
GRAMAS . )



ORGANIGRAMA DE LA JEFATURA DE tONTROL DE CALIDAD

JEFATURA DE

ConTroL DE CALIDAD

|

SUBJEFATURA DE

EvaLuacrion

SUBJEFATURA DE

ANALISES

1

SUBJEFATURA DE Normas

v Apovo [Eckico

pd .
Deprwraento | |DepsTavenmo | | Depariwento | | Departavenio ve | | Depammaento pe | |Depasrasenio 1€ | | Departavenio | | Depaaravenio | | Deparravento
13 E 13 MLISIS tE Proouctos MLIsIS I D€ Norwss v € feovo A [13
Incuusiones EvaLuacian Qews MATERIALES Broudeioos Menicvenros EseeciF. Deecciones | | Procrwncion




ORGANIGRAMA DE LA SUBJEFATURA DE ANALISIS

SUBJEFATURA DE

AMALISTS

DeparTAMENTO DE

ANALISIS  DE

MATERIALES

DEPARTAMENTO DE
ANALISIS DE

MEDICAMENTOS

DePARTAMENTO DE
Propuctos

BroLdgicos

LaBorATORIO DE

Fsicoouinica

LABORATORIO DE

Brorarmacia

LABORATORIO DE

BromaToLOGIA

LABORATORIO DE

MicrROBIOLOGIA

LABORATORIO DE

ToxicoLoG1A
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CAPITULO 111

MATERIAL Y METODOS

MuesTRAS )

EN ESTA INVESTIGACION SE ANALIZAN 1,280 MUESTRAS DE MEDICAMENTOS LTouIDOS
ORALES NO ESTERILES, PROVENIENTES DE 85 FABRICANTES DIFERENTES Y MUESTREADOS
A TRAVES DE LOS PROGRAMAS DE MUESTREO PERMANENTE. INCLUSIONES, QUEJAS Y Procra

MA DE MUESTREO ESPECIAL A FARMACIAS DESCRITOS EN EL CAPTTULO ANTERIOR.

DEBIDO A LA GRAN CANTIDAD DE INFORMACION RECABADA Y CON EL FIN DE ORGANI-
ZAR LOS RESULTADOS ADECUADAMENTE PARA SU INTERPRETACION, LOS MEDICAMENTOS SE
AGRUPARON SEGON SU FORMA FARMACEUTICA EN: ELTXIRES, JARABES., SOLUCIONES Y SUS

PENSIONES, CUYAS CLAVES Y NOMBRES GENERICOS DEL CUADRO BASICO, SE INDICAN A

CONTINUACION:
ELIXIRES
CLAVE NOMBRE - GENERICQ
503 . DiGoXINA *
2413 - FEnORBITAL *
* PRODUCTOS ANALIZADOS A PARTIR DE 1985.
JARABES
e 7 NOWBRE _GENER[CO

405 DIFENHIDRAMINA



CLAVE
408
431

2406
2431

106
1273
1274
1704
2432
2463

1222
- 1224
1262
- 1275

1302

1310
1337
1345

1702

- 23 -

NOMBRE GENER]CO
CLOROFENIRAMINA
SALBUTAMOL
ETAMBUTOL
DEXTROMETORFAN

NOMBRE GENERICO

ACETAMINOFEN
ACEITE DE RICINO
ACEITE MINERAL
SULFATO FERROSO
DEXTROMETORFAN

AMBROXOL

[NOMBRE GENERICQ
ALuMINIO

ALUMINIG Y MAGNESIO
CAOLIN ¥ PECTINA

MAGNESTO

_ Divopon1prox1QUINOLETNA

METRONIDAZOL
MEBENDAZOL
ALBENDAZOL

FUMARATO FERROSO



- 24 -

- CLAVE HOMBRE_GENERTCO 7
1904 TRIMETOPRIM CON SULFAMETOXAZOL
2014 GRISEOFULVINA
2321'1 HaLip1xico

- 2607 : Primibona
2609 CARBAMAZEPINA
2611 DIFENILHIDANTOTNA
3142 AsTEMIZOL
3216 Diazepan

EL TOTAL DE MUESTRAS ANALIZADAS, SE AGRUPA COMO SIGUE:

"ELIXIRES ) 34 MUESTRAS
JARABES ‘ 278 MUESTRAS
SOLUCIONES 229 MUESTRAS

SUSPENSIONES 739 MUESTRAS

Los PRODUCTOS. SE EVALUARGN MICROBIOLGGICAMENTE, SIGUIENDO LOS METODOS
GENERALES Y NORMAS IMSS ESPECIFICAS, PARA CADA PRODUCTO.
METoDoS GENERALES Y ESPECIFICACIONES:

CuenTa ToTAL MICROBIANA: No MAs be 100 UFC/6 o mL ( 2)
(MesoriLicos AEroBIOS) .

CUENTA.DE HONGOS FILAMENTOSOS ;
Y LEVADURAS : No mas pe 10 UFC/c oM (1)

IpenTIFICcACION DE MICRODRGANISMOS PATOGENOS:

ESCHERICHIA COLt Ausencia ( 7))

SALMONELLA SP. Ausencta (7 )



STAPHYLOCOCCUS AUREUS AUséchA (7)

PSEUDOMONAS AERUGINOSA Ausencia (7 )

EN L0S MEDICAMENTOS LTQUIDOS ORALES, SE INVESTIGA LA PRESENCIA DE
ESCHERICHIA coLl. LOS MEDIOS DE CULTIVO DE LAS DIFERENTES ETAPAS DE LA
INVESTIGACION DE ESCHERICHIA COL1, PERMITEN EL DESARROLLO DE SALMONELLA SP,

EN CUYO CASO, SE PROCEDE A LA IDENTIFICACION DE ESTE MICROORGANISMO.



CAPITULO IV
RESULTADOS

EN LA TaBLA No. 1 SE RESUME EL TOTAL DE MEDICAMENTOS LTQUIDOS ORALES NO

ESTERILES, ANALIZADOS DE 1982 A 1991.

SE PRESENTA EL NOMERO DE MUESTRAS ANALIZADAS Y RECHAZADAS ANUALMENTE AST
COMO EL PORCENTAJE QUE ESTAS REPRESENTAN POR CADA FORMA FARMACEUTICA, EN RELA

CION CON EL TOTAL DE PRODUCTOS ANALIZADDS.

EN LA TaBLA No. 2, SE ENLISTAN LAS CLAVES DE MEDICAMENTOS Liauibos ORALES
NO ESTERILES, QUE REBASAN LOS LIMITES MICROBIOLOGICOS ESTABLECIDOS POR LAS

norMas [.M.S.S.

LAS ESPECIFICACIONES TOMADAS EN CUENTA COMO CRITERIO DE RECHAZO. SON LAS

SIGUIENTES: -
MesoriL1cos AEROBIOS: " No mAs pe 100 UFC/mL
Hongos FILAMENTOSOS: No mAs pe 10 UFC/mL
LEVADURAS Mo mAs pe 10 UFC/m.
ESCHERICHIA_COLI; AUSENCIA

DE LAS 26 CLAVES ANALIZADAS, 15 SE ENCUENTRAN FUERA DE ESPECIFICACIONES Y

DE ACUERDO A SU FORMA FARMACEUTICA, CORRESPONDEN Aj



ELIXIRES: ) 0 cLaves
- JARABES 3 cLAVES
SoLUCTONES 1 crave
SUSPENSIONES 11 craves.

EN LA MISMA TABLA SE MENCIONA EL NUMERO DE MUESTRAS ANALIZADAS Y RECHAZA-
DAS, EL % DE RECHAZOS, EL CODIGO DEL PROVEEDOR Y EL NUMERO DE LOTES RECHAZA-
DOS ‘POR PROVEEDOR, PARA CADA GENERICO.



TABLA Ko. 1

"TOTAL DE MEDICAMENTOS LIQUIDOS ORALES NO ESTERILES, ANALIZADOS DE 1982 A 1991

1982 1983 1984 1985 1986
FORMA FARMCEUTICA  M.A. MR WA MR MA. MR MA MR WA AR
ELIXIRES 0 0 0 0 0 0 5 0 100
JARABES 6 0 19 3 26 6 3 0
(15.80) (232) S
SOLUCIONES § 0. 1 0 15 1 R 0
OLUCTON : : 67 -

SUSPENSIONES 7 0 %5 3 67 7 78 12

(@ Wi (5.5
TOTAL 13 0 § 108 w149 12 w62

w3p 1% @ @3

M.A. = MUESTRAS ARALIZADAS
M.R. = MUESTRAS RECHAZADAS



TABLA Ho. 1

TOTAL DE MEDICAMENTOS LIQUIDOS ORALES NO ESTERILES, ANALIZADOS DE 1982 A 1991

. 1987 1988 1989 1890 1991
FORMA FARMACEUTICA  M.A. M.R. M.A. M.R. M.A. M.R. M.A.. M.R. M.A H.R.

ELIXIRES 4 0 3 0 6 0 5 0 1 0
JARABES 49 0 33 0 29 0 29 0 20 0
SOLUCIONES 32 0 19 0 2 0 2 0. ... 0
SUSPENSIONES 91 14 90 8 78 5 30 1 53 ‘4

(I5.57) (8.9 (64D A 7.5%)
TOTAL 176 14 145 8 1 5 . :139 1" 84 4

7.9 (550 G5 0.7 ‘ 0]
M.A. = MuesTras .ANALIZAD‘AS

M.R. = MUESTRAS RECHAZADAS




TABLA No. 2

MEDICANENTOS LIQUID0S ORALES NO ESTERILES, FUERA DE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS

JARABES )
No. EmESTRAS N0, DE MESTRAS ProvEEDOR No. DE MUESTRAS '

Crave NomBRE GENERICO  ANMIZADAS RECHAZADAS % Recuazos INVOLUCRADD RECHAZADAS/PROVEEDOR
405 DIFENHIDRAMINA 68 1 1.5 H 1
431 SALBUTAMOL 53 3 5.7 U 1
v 1
. . W 1
23k DEXTROMETORFAN 118 5 42 X 5

SOLUCIONES

2432 DEXTROMETOREAN, '23 1 4.3 » " “a _. _ 1



TABLA

No. 2

MEDICAMENTOS L1GUIDOS ORALES NO ESTERILES, FUERA DE ESPECIFICACIONES HlCROBVIOLOGICAS;

" SUSPENSIOKES

CLAavE Nomsre GEWERICO lb.“l‘z_'nuzys‘]ws hm 2 Recnazos .m‘lﬁigﬂﬁo uwmn
1224 Amovwoeeso 106 12 113 B 9
' A 1
c 1
z 1
1262 CaoLIN ¥ PeCTING 74 8 10.3 D 2
E 2
F u
1302 MIMWI-- 15 3 6.7 G -3 |
1310 METRONIDAZOL 98 19 19.4 H 1
1 P
J 2
K S
L 2.
X 2



TABLA Ho. 2
MEDICAMENTOS LIGUIDOS ORALES NO ESTERILES, FUERA DE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS

SUSPENSIONES

C bemEsas N, 0E MESTRAS PROVEEDOR NO. DE MUESTRAS
Crave Nomsre GEnERICO ALIZADAS REHAZADAS 1 Rectiazos INVOLYCRADO nscunznnns/rnovseqnn
1557 MeBenpazoL 63 - 3 4.8 c 1
il 1
LI 1
1345 ALBENDAZOL 17 . 1 : 5.9 Y. 1
1702 Fuwaato Femoso - 51 1 2.0 E 1
1904 TRIMETOPRIM CON SULFA-
METDAZL 64 4 6.2 S8 3
. R 1
2521 NaLipixico 68 7 10.3 £ 3
: S 1
T N
J 1
. K 1
11 DiFevLHIDATiRA 3 1 T 3.8 “F Sy
3142 - AstemizoL 18 [ ' 22.2 0 1
P 1
Y 1
A -1



EN LA TABLA l0. 3 SE PRESENTAN LOS NIVELES MINIMO Y MAXIMO DE
CONTAMINACION MICROBIANA, ENCONTRADA EN LOS MEDICAMENTOS LIQUIDOS ORALES.
FUERA DE ESPECIFICACIONES.

EN ALGUNOS CASOS, APARECE UN VALOR UNICO, QUE CORRESPONDE AL ANALI-
SIS DE-UN SOLO LOTE.

No SE MENCIONAN EN LA TABLA, LOS RESULTADOS DE- LA INVESTIGACION DE
ESCHERICHIA COL1, DEBIDO A QUE NO SE DETECTO LA PRESENCIA DE ESTE MICROORGA

NISMO EN NINGUNA DE LAS 1280 MUESTRAS ANALIZADAS.



1
i
1

TABLA Mo

3

RESULTADOS DEL. ANALISIS MICROBIOLOGICO DE MEDICAMENTOS LIQUIDOS ORALES, FUERA DE ESPECIFICACIONES

Forma FARMACEUTICA

NIVELES DE CONTANMINACT &N

CLAVE MesoFTLICOS AEROBIOS Homeos FiLamenTosOS LEvaDuRrRAS
NonsRe GENERICO UFC/m. UFC/m. UFC/m.
2wt w0 i (N (I
JARABES
405 DIFERHIDRAMINA s 7 w22 27,0
431 SALBUTAMOL 2.6 0.5 - Smmemeis
431 DEXTROMETORFAN 3.5 0.79 30 29
SOLUCIONES
2437 DEXTROMETORFAN 2.0 et b ——
SUSPENSIONES
1224 ALMINIO Y MARNESIO 36.0 770.0
1262 CaqiN ¥ PecTive 1.2 78.0




TABLA Mo. 3

RESULTADOS DEL ANALISIS MICROBIOLOGICO DE MEDICAMENTOS LIGUIDOS ORALES, FUERA E ESPECIFICACIONES

Forma FammacEurica

MIVELES DE CONTAMINACION

CLavE MesoFiLICOS AERDBIOS HowG0S FILAMENTOSOS LEVADURAS
Nomsre GemErico W/ UFC/m UFC/m
02 et *10 o102 102 emph

SUSPENSIONES

1302 DIYODOHIDROXIQUINCLE TNA 17.0.0 9.7 e emeemmeen

1310 METRONIDAZOL 85.0 550.0 0.2 50.0 4.0 650.0

1337 MeBENDAZOL 50.0 470.0 ] —memnian

1345 AuBENDAZOL 0000 mmememes —mmmm———— 28.0 0.74

1702 FUMARATO FERROSO —mmmmm ***10 e

1904 TRIMETOPRIM CON SULFA~ g7 200 —esemeeee [ :
HETOXAZOL. 97.0 30.0 110.0 19.0

pEv)] NaLipixico 170 3.7 17 15 e

2611 DIFENILHIDANTOTNA 1.2 160.0 11.0 230.0 220.0 140.0

3142 ASTEMIZOL 3.0 470.0 ——emme ***550.0

o Nivew winiso
e NIVEL MAXIHO
NiveL Gnco



En LA TABLA No. 4, SE ESPECIFICA EL MOTIVO DE RECHAZO Y LA PROCE-
DENCIA DE LOS MEDICAMENTOS LIQUIDOS ORALES FUERA DE ESPECIFICACIONES,.

As1 COMO LAS OBSERVACIONES CORRESPONDIENTES EN CADA CASO.



TABLA M. &

MOTIVO DE RECHAZO Y.PROCEDENCIA DE LOS MEDICAMENTOS. LIQUIDOS ORALES. FUERA DE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS

Forma FarmacEutica PrOGRAMA DE MUESTREO OBSERVACIONES
CLAVE MoTivo 4 v NUMERO DE MUESTRAS .
No. TE MESTRAS DEL DE - *Dano
: NoMBRE GENERICO RECHAZADAS RecHAZO Rectaz I MNP MPE @ Fisico Otros
JARABES
405 DIFENHIDRAMINA ol A, Ky L 100.0 1 §i
431 SALBUTAMOL 3 oM 100.0 1 2
2431 " DEXTROMETORFAN 5 oA 60.0 1 by S
OMA v H 20.0
L 20.0

SOLUCIONES

2432 -DEXTROMETORFAN - 1 OMA 100.0 1
SUSPENSIONES
1224 ALUMINIO ¥ MAGNESIO 12 OMA 9.6 2 7 3 - 8i 2uwms om
: MvL . 8.4 : NIVELES DE =

CONTAMINACIGN
HETERDGENEDS




TABLA M. 14

MOTIVO DE RECHAZO Y PROCEDENCIA DE'LOS MEDICAMENTOS, LIQUIDOS ORALES. FUERA -DE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS

Forna FARMACEUTICA . PROGRAMA DE MUESTREO OBSERVACIONES
CLAVE Motivo 2 v Nimero DE MuesTRras _
. 0. DE MESTRAS DEL DE *Dafio
Nomsre GENERICO RECHAZNIS Recuazo Recuazo I WP MPE @ Fisico Orros
SUSPENSIONES
1262 CaoLIN v PECTINA 8 0iA 100.0 3 3 2 1 Lo ax
NIVELES DE
CONTAMINA-
IOy HETE-
¢ . ROGENEDS
1502 D1v0DOHIDROX10UENOLETNA 3 OMA 100.0 3
1310 MeTRONIDAZOL 19 OMA v L 57.9 6 2 1 Si
oA 26.3
Hyl 10.5
L 5.3
1337 MesenpazoL 3 OMA 100.0 2 1 Si
1345 ALBENDAZOL 1 L 100.0 1
1702 Fumarato FERROSO 1 H 100.0 1
1904 TRIMETOPRIM CON SULFAVETOXAZOL. 4 BMA ggg 2 : 2 S
2521 NaLipixico 7




TABLA MNo. &
MOTIVO DE RECHAZO Y PROCEDENCIA DE LOS MEDICAMENTOS, LIQUIDOS ORALES, FUERA DE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS

Forma FarMACEuTICA ProgramA DE MuesTReo  OBSERVACIONES
CLAVE . Notivo } 4 Y NOMERO DE MUESTRAS -
. . M. IE MESTRAS DEL DE o Davo’
Nomere GENERICO RECHAZADAS RecHazo Recazo I NP MPE @  Fisico Ovros
SUSPESNIONES
2611 DIFENILHIDANTOINA 14 OMA v L 78.6 1 3 - 10 St Los LoTes -
‘ O, Hy L 7.1 . MAYOR CONTA
Ky L 7.1 MINCION, PRE
L 7.1 SENTARON;
4, PERDIDA BE
LA ACTIVIDAD
FAMACOLOGICA
L erecos @@ -
LATERALES IN-
DESEABLES,
3102 AsTemizoL : 4 M 750 4
) oA v L 25.0
OMA = OreanisMos MesoFiLicas Aerosios i *EN LOS LOTES DE MAYOR CONTAMINACIGN )
= HoNGOs FILAMENTOSOS **SOLAMENTE EN LAS MUESTRAS CONTAMINADAS
= LEvADURAS : . CON LEVADURAS.
= [NCLUSIONES :
MP = MuesTRED PERMANENTE
PE = MuesTreo ESPECIAL DE FARMACIAS S0

= QueEJas.



EN LA GRAFICA NO. 1 SE OBSERVA EL TOT'AL DE MEDICAMENTOS LiqUIDOS
ORALES N0 ESTERILES, ANALIZADOS DURANTE EL PERiobe DE 1982 A 1991,
asi cbmo LOS PRODUCTOS CUYA CALIDAD SANITARIA, SE ENCONTRO FUERA DE
ESPECIFICACIONES.
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EN LA GRAFICA NO. 2 SE OBSERVA LA. TRAYECTORIA DE LOS MEDICAMENTOS
LiQuiDOS ORALES, FUERA DE ESPECIFICACIONES, A TRAVES DE 10 Afios pE Con-
TroL MicroBioLdsico.

EN LA GRAFICA NO. 3, SE PRESENTAN LOS RESULTADOS PARA CADA FORMA -
FARMACEUTICA. EL PORCENTAJE GRAFICADO, SE CALCULO CON BASE EN EL NOME-
RO DE MUESTRAS RECIBIDAS Y ANALIZADAS PARA CADA PRESENTACION.

En LA GrRAFIcA No, Y, SE OBSERVA EL PROCENTAJE DE MUESTRAS FUERA DE
ESPECIFICACIONES POR PROVEEDOR, ASI COMO LOS PROVEEDORES INVOLUCRADOS

EN LAS DESVIACIONES DE CALIDAD ENCONTRADAS.
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PROVEEDORES CON PRODUCTOS FUERA
DE ESPECIFICACIONES

( % DE MUESTRAS RECHAZADAS )
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w®C,D,H,K,LY (2.3 % CADA PROVEEDOR )

GRAFICA No. 4



CAPITULOD V

DISCUSION

D 105 1280 MEDICAMENTOS LIGUIDOS ORALES NO ESTERILES ANALIZADOS EN EL PE
Ri0DO COMPRENDIDO DE 1982 A 1991, OnicamenTE 86, 0 SsEA EL 6.7% DE LOS PRODUC-
TOS,' SE ENCONTRARON FUERA DE ESPECIFICACIONES.

En ta TaBLA No. 1 SE OBSERVA QUE SOLAMENTE EN 1983 v 1984, EL NOMERO DE
MUESTRAS RECHAZADAS, FUE MAYOR AL 10%.

SIN EMBARGO, TOMANDO EN CUENTA QUE LAS DESVIACIONES EN LA CALIDAD SANITA-
RIA DE LOS MEDICAMENTOS, PUEDE REPRESENTAR UN RIESGO PARA LA SALUD DEL CONSUML
DOR Y OBSERVANDO EL GRAN NOMERO DE CLAVES, AST COMO DE PROVEEDORES INVOLUCRADOS
EN ESTA PROBLEMATICA, SE HACE NECESARIO DISCUTIR DETALLADAMENTE LAS DESVIACIO-
NES ENCONTRADAS. Asi, TENEMOS QUE:

De Las 26 CLAVES DE MEDICAMENTOS LTQUIDOS ORALES NO ESTERILES ANALTZADAS
11, QuE REPRESENTAN EL 42.3%7 CUMPLEN CON LOS REQUERIMIENTOS DE COMTROL DE CALL

DAD, DESDE EL PUNTO DE VISTA MICROBIOLOGICO.

EN LAS 15 CLAVES RESTANTES, LOS PORCENTAJES DE LOS PRODUCTOS FUERA DE ES-

PECIFICACIONES PARA CADA FORMA FARMACEUTICA SON:

ELIXIRES 0.7
JARABES 20.2



SOLUCIONES' 6,72
-SUSPENSTONES 73.3%

ParA ELTXIRES, LOS RESULTADOS FUERON LOS ESPERADOS, YA QUE SON PRODUCTOS
GQUE CONTIENEN ALCOHOL. EN PROPORCIONES QUE VARTAN DEL 3 AL 18%.

En EL CAso DE JARABES, EL PORCENTAJE RELATIVAMENTE BAJO DE MUESTRAS CON-
TAMINADAS (20%), PUEDE EXPLICARSE DEBIDO A QUE ESTOS PRODUCTOS CONTIENEN. EN
SU FORMULACION, UN MINIMO DEL 457 DE SACAROSA O ALGUN OTRO CARBOHIDRATO., CON-
CENTRACION QUE LIMITA LAS POSIBILIDADES DE CONTAMINACION MICROBIANA, SOLAMEN-
TE A UNAS CUANTAS ESPECIES DE BACTERIAS Y HONGOS (INCLUYENDO LEVADURAS) 0sMo~

FiLicas,

ResPECTO AL 6.7% REPRESENTADO POR LAS SOLUCIONES, ESTE ESTUVO DADO POR

UN CASO AISLADO DE CONTAMINACION POR MesoriLicos AeroBios.

.EL NOMERO MAS ELEVADO DE PRODUCTOS FUERA DE ESPECIFICACIONES, CORRESPONDE
A LAS SUSPENSIONES Y DENTRO DE E£STAS. LA CLAVE 2611 pEL GENERICO DIFENILHIDAN-
TOTNA, FUE EL DE MAYOR INCIDENCIA.

EN ESTA CLAVE, LA PRESENCIA DE MESOFILICOS AEROBIOS, HONGOS FILAMENTOSOS
Y LEVADURAS EN 4 LOTES, PROBABLEMENTE PROVOCO LA DEGRADACION DEL PRiNC[PlO AC~
TIVO, CON LA CONSECUENTé PERDIDA DE LA ACTIVIDAD FARMACOLOGICA (ANTIE#ILEPTICO)
Y‘SEGﬁN INFORMES DEL AREA DE QUEJAS, 1 DE ESTOS LOTES PRESENTD ADEM%S: EFECTOS
COLATERALES ADVERSOS EN LOS USUARIOS, TALES COMO VOMITO Y DIARREA.



SE CONSIDERA QUE LOS MICROORGANISMDS ENCUENTRAN VERDADERAS FUENTES -DE NU-
TRIENTES EN ALGUNOS COMPONENTES DE LAS FORMULACIONES DE LOS PRODUCTOS, LO QUE
DETERMINA EN UN MOMENTO DADD QUE SE PRODUZCA LA DEGRADACION DEL PRINCIPIO ACTL

V0, Y LA ANULACION DEL EFECTO TERAPEUTICO.

EL PORCENTAJE ELEVADO DE CONTAMINACION PARA LAS SUSPENSIONES, PUEDE EXPLL
CARSE EN FUNCION DE QUE POR SU COMPLEJA FORMULACION, TIENEN COMO INGREDIENTES
UNA GRAN DIVERSIDAD DE MATERIAS PRIMAS Y. ESTO FAVORECE EL INGRESO DE CONTAMI-~

NANTES AL PRODUCTO.

PoR OTRA PARTE, LA HETEROGENEIDAD EN LOS NIVELES DE CONTAMINACION DENTRO
DE UN MISMO LDTE; PUEDE SER UN REFLEJO DE UNA MALA FORMULACIGN DE LAS SUSPEN-
SIONES, POR EJEMPLO UN PRESERVATIVO QUE Nd SE ENCUENTRE EN CONCENTRACIONES Y
CONDICIONES ADECUADAS PARA EJERCER SU ACCION, DEBIDO A: POCA SOLUBILIDAD,
CAMBIOS DE PH,  INCOMPATIBILIDAD CON OTROS COMPONENTES DE LA FORMULACION, UNI-

DO A MALAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, DURANTE EL PROCESO DE FABRICACION.

En ESTA MISMA FORMA FARMACEUTICA, 'SE PUDO OBSERVAR UNA ESTRECHA RELACION
ENTRE EL NIVEL DE CONTAMINACION Y .LAS ALTERACIONES FISICAS APARENTES DEL PRO-

DUCTO.

De TODOS LOS CASOS EN QUE SE DETECTARON ALTOS NIVELES DE CONTAMINACION.
SE DEDUCE QUE LA CALIDAD SNAITARIA DE LOS PROCESOS DE FABRICACIGN PUDO NO SER
LA ADECUADA, O OUE LAS MATERIAS PRIMAS INCLUYENDO EL AGUA, NO FUERON DE LA
CALIDAD MICROBIOLOGICA REQUERIDA. POR OTRA PARTE., TAMBIEN ES PROBABLE QUE LA

FORMULACION NO SEA LA IDONEA,



_qg -

EN.LO REFERENTE A NIVELES DE CONTAMINACION; EN LA TABLA No. 3 OBSERVAMOS
QUE:’ )

LA CONTAMINACION DETECTADA CON MAYOR FRECUENCIA, FUE POR ORGANIsmos Meso-
FiLicos AeroB10S, EN UN 86% DE LAS MUESTRAS RECHAZADAS Y LOS NIVELES DE CONTA
MINACION FLUCTUARON DESDE O HASTA 7.7 % 108 UFC/ML PARA EL TOTAL ﬁs LOS PRODUC.
TOS ANAL1ZADOS Y DE 1.2 X 102 Al x lUstFC/Mk; EN LAS MUESTRAS RECHAZADAS.

Las LEVADURAS COMO CONTAMINANTES, SE DETECTARON EN EL 40.7% DE LAS CLAVES
RECHAZADAS Y' LOS NIVELES DE CONTAMINACION van DE 2.9 X 102 A 6.5 x 108 UFC/m
EN LAS MISMAS v DE O asTA 6.5 x 106 UFC/ML, EN EL TOTAL DE Las MUESTRAS ANALL
ZADAS.

La CONTAMINACION POR HONGOS FILAMENTOSOS, REPRESENTO SOLAMENTE EL 10.5%

DE LOS RECHAZOS Y LOS NIVELES DE CONTAMINACION OBSERVADOS EN ESTOS, FLUCTUARON
ENTRE 17 v 2.3 x 10" UFC/ML, v entRe O v 2.3 x 10% UFC/ML, para €L TOTAL DE
LOS PRODUCTOS ANALIZADOS.

NINGUN PRODUCTO PRESENTD CONTAMINACION POR ESCHERICHIA COLI.

POR LO QUE RESPECTA A LOS FABRICANTES DE LOS HEDICAMENTOS LTGUIDOS ORALES,
DE LOS 85 QUE PARTICIPARON COMO PROVEEDORES DEL INSTITUTO DE 1982 A 1991, soLa
MENTE 28, 0 SEA EL 32.9% TUVIERON PROBLEMAS DE PRODUCTOS FUERA DE ESPECIFICA-
CIONES. o

En LA GRAFICA No. 3 OBSERVAMOS QUE AL PROVEEDOR F CORRESPONDID Et. 20.9% DE

LAS MUESTRAS RECHAZADAS; AL PROVEEDOR [, EL 12.8%; AL PRovEEDOR B, et 10.5%; AL

ESTA TESIS Mo peap
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PROVEEDOR X, €L 8.1% v EL PROVEEDOR E REPRESENTO £L 6.9% DE LOS RECHAZOS.

EL RESTO DE LOS PROVEEDORES INVOLUCRADOS EN MUESTRAS CON PROBLEMAS DE CaA-
- LIDAD SANITARIA, REPRESENTAN DE 1. A 3.5% DE LOS RECHAZOS.

£S IMPORTANTE MENCIONAR, QUE LA SUSPENSION ORAL DE- DIFENILHIDANTOINA. (PRQ
DUCTO CON MAYOR INDICE DE RECHAZOS), TUVO UN PROVEEDOR UNICO DURANTE -TODA LA
DECADA: EL PROVEEDOR F. OBSERVANDOSE QUE DESDE 1989, ESTE PRODUCTG CUMPLE CON

LOS REQUERIMIENTOS DE LA CALiDAD MICROBIOLGGICA.
En cuaNTO A LOS PROGRAMAS DE MUESTREO DE LOS PRODUCTOS:

Ec 36% oe LAS MUESTRAS RECHAZADAS SE CANAL1ZO AL LABORATORIO, A TRAVES
DEL PROGRAMA DE QUEJAS (@); EL 31.4%7 DE LAS MUESTRAS, CORRESPONDIO- AL  PROGRAMA
pe MuESTRECD PERMANENTE (MP); oTrO 30.2% DE MUESTRAS, FUERON GENERADAS POR IN-
cLustones (1) v eL 2.3% RESTANTE, CORRESPONDE A MUESTRAS RECHAZADAS PROVENIEN-
Tes DEL MuesTReo EspeciaL bs Farmacias (MPE).

Es LO61CO QUE A TRAVES DE QUEJAS SE CONCENTRE EL MAYOR PORCENTAJE DE MUES
TRAS RECHAZADAS, DADD QUE ES UN PROGRAMA PARA LA DETECCION DE PRODUCTOS CON
ANOMALTAS.

EN MUESTREO PERMANENTE, EL PORCENTAJE ES CASI TAN ELEVADO COMO EL CORRES-
PONDIENTE A QUEJAS, DEBIDO A QUE ES UN MONITOREO CONTINUO DE TODOS LOS PRODUC-
T0S QUE SE ENCUENTRAN DENTRO DEL INST1TUTO.

EL NOMERO DE MUESTRAS RECHAZADAS CORRESPONDIENTE A [NCLUSIONES, REPRESEN-



TA UN PROBLEMA GRAVE, YA QUE POR ESTE PROGRAMA SE CANALIZAN LOS PRODUCTOS QUE
-PRESENTAN L0S FABRICANTES, PARA CONCURSAR COMO PROVEEDORES DEL [.M.S.S., MEDI-
CAMENTOS DE LOS QUE SE ESPERA, QUE CUMPLAN CON TODOS LOS REGUERIMIENTOS DE LA

CALIDAD SANITARIA.

En cuanto AL MuesTReEo EspeciaL De FarMacias, (MPE), ES UN PROGRAMA QUE SE
LLEVD A CABO EN FORMA ESPORADICA Y REDUCIDA, DE TAL MANERA QUE EL PORCENTAJE

QUE SE ADJUDICA, NO ES REPRESENTATIVO. ACTUALMENTE YA NO SE EFECTOA.

EN LAS GRAFICAS 1 Y 2 SE OBSERVA UN PANORAMA GENERAL DEL COMPORTAMIENTO
DE LOS MEDICAMENTOS LIQUIDOS ORALES, A TRAVES DE Los 10 aNos pe su ConvroL Mi-

CROBIOLOGICO.

AL INICIO DEL ESTUDIO, LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD SE ENCONTRABA
RECIEN CONFORMADA Y LOS PROGRAMAS DE MUESTREC, ADN ESTABAN EN ETAPA DE PLANEA
CION, LO CUAL SE REFLEJA EN EL REDUCIDO NUMERO DE MUESTRAS ANAL1ZADAS EN 1982.
En LoS Afips SIGUIENTES, LOS PROGRAMAS DE MUESTREO SON SISTEMAS YA COMPLETAMEN-
TE ESTABLECIDOS Y LOS RESULTADOS REPRESENTAN FIELMENTE LA SITUACION DE LOS ME-

DIEAMENTOS'EN ESTUDIO.

EN 1983 v 1984, EL PORCENTAJE DE MUESTRAS RECHAZADAS SE INCREMENTA, HAS-
TA ALCANZAR SU MAXIMO VALOR. SIN EMBARGO A PARTIR DE ENTONCES Y DEBIDO A LA
INTERACCIGN DE LA JEFATURA CON EL PROVEEDOR. EL PROBLEMA TIENDE A DESAPARECER.

En 1991 sE OBSERVA UN LIGERD INCREMENTO EN EL NUMERO DE PRODUCTOS RECHA-
ZADOS. QUE SE EXPLICA POR LA INCLUSION DE CLAVES NUEVAS DE MEDICAMENTOS Ligul

D0S ORALES EN EL Cuabro BASICO Y LA CONSECUENTE FALTA DE EXPERIENCIA DE LOS



FABRICANTES, EN LA ELABORACISN DE LOS MISMOS.

TAMBIEN SE CORROBORA EL HECHO DE QUE LAS SUSPENSIONES, SON LA FORMA FARMA
CEUTICA QUE PRESENTA MAS DIFUCULTAD, EN LA OBTENCION DE PRODUCTOS CON LA CALI-
. DAD MICROBIOLOGICA REQUERIDA.

No OBSTANTE SE OBSERVA QUE, CON LA EXPERIENCIA ADQUIRIDA A TRAVES DE LOS
ANOS, LOS FABRICANTES LOGRAN DISMINUIR MARCADAMENTE EL PROBLEMA E INCLUSO CON-
TROLARLO, COMO EN EL CASO DE LOS JARABES Y SOLUCIONES, EN LOS QUE MANTIENEN ES.

TABLE LA CALIDAD DE SUS PRODUCTOS.




CAPLTULO VI

CONCLUSIONES

LA CALIPAD MICROBIOLOGICA DE LOS MEDICAMENTOS LIQUIDOS ORALES - =

ANALIZADOS EN ESTE ESTUDIO, EN GENERAL CUMPLE CON LOS REQUERIMIEN
T0S ESTABLECIDOS POR LAS Normas [.M.S.S.

Los PRODUCTOS CON MAYOR TNDICE DE MUESTRAS FUERA DE ESPECIFICA~~

CIONES MICROBIOLOGICAS, FUERON LAS SUSPENSIONES-ORALES.

Los JARABES Y SOLUCIONES PRESENTARON MUESTRAS CON-PROBLEMAS MICRQ
BIANDS, ONICAMENTE AL INICIO DEL ESTUDIO.

Los ELIXIRES CUMPLIERON CON L.0S REQUISITOS DE LA CALIDAD sANITARlA;
DURANTE TODO EL ESTUDIO.

LA CONTAMINACION DETECTADA CON MAYOR FRECUENCIA, FUE POR ORGANISMOS
MesoFiL1cos AEROBIOS. LE SIGUIG EN INCIDENCIAS LA CONTAMINACION
POR LEVADURAS, Y LA MENOS FRECUENTE FUE POR HONGOS FILAMENTOSOS.

NINGON PRODUCTO PRESENTO CONTAMINACION POR ESCHERICHIA COLL.



10.-

11.-

EL GENERICO CON MAYOR INCIDENCIA DE CONTAMINACION MICROBIANA, CO-
RRESPONDE A LA DIFENILHIDANTOTINA EN SUSPENSION., ESTE PROBLEMA EN
ALGUNDS CASOS PROVOCO ALTERACIONES FISICOQUIMICAS GRAVES EN EL -
PRODUCTO, ASOCIADAS CON LA ANULACION DEL EFECTO TERAPEUTICO Y EN
UN CASO. CON LA PRODUCCIGN DE EFECTOS COLATERALES ADVERSOS, TALES

COMO VOMITO Y DIARREA,

LA CONTAMINACION MICROBIANA NO.SIEMPRE OCASIOND UN DETERIORO FISL

CO APRECIABLE DEL PRODUCTO. H

EN SUSPENSIONES, LOS NIVELES DE CONTAMINACION DETECTADOS, EN ALGU

NOS CASOS NO FUERON HUMOGENEQS DENTRO DE UN MISMO LOTE.

L0S PROVEEDORES CON MAYOR INDICE DE MUESTRAS FUERA DE ESPECIFICA-

crones Fueron: F, I, B, X v E.

EL PROGRAMA DE QUEJAS, FUE EL QUE CAPTO MAYOR NOMERO DE PRODUCTOS

CON PROBLEMA DE CONTAMINACION MICROBIANA.

Los PROGRAMAS DE INCLUSIONES v MUESTREO PERMANENTE. CAPTARON VIR-
TUALMENTE LA MISMA CANTIDAD DE MUESTRAS CONTAMINADAS MICROBIOLOGL

CAMENTE.,




LOS RESULTADOS OBTENIDOS A LO LARGO DEL ESTUDIO., PERMITEN OBSERVAR EN FOR
MA SATISFACTORIA QUE LA MAYORIA DE LOS MEDICAMENTOS Y LOS DIFERENTES PROVEEDO-
RES, CUMPLEN LAS EXPECTATIVAS DE LA CALIDAD SAMITARIA. SIN EMBARGO LAS DESVIA
CIONES ENCONTRADAS, TIENEN GRAN IMPORTANCIA, SI SE CONSIDERA QUE LOS FARMACOS
QUE SON VERIFICADOS EN LOS LABORATORIOS DE t.A JEFATURA, SON PRODUCTOS CUYA Ca-

LIDAD FUE COMPROBADA POR SUS FABRICANTES.

ES IMPORTANTE HACER NOTAR QUE A PESAR DE QUE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
TIENE GRAN EXPERIENCIA EN LA ELABORACION DE SUS PRODUCTOS, ALGUNOS PROVEEDORES
TIENEN PROBLEMAS EN LA FABRICACION Y OBTENCION DE PRODUCTOS CON NIVELES BAJOS
*DE MICROORGANISMOS Y EN ESPECIAL, CON LAS SUSPENSIONES ORALES.

PROBABLEMENTE ESTO SE DEBA A LA IDEA QUE TiENEN ALGUNOS FABRICANTES, DE
dUE LA ADICION DE UN AGENTE ANTIMICROB[ANO AL PRODUCTO., PERMITE UN RELAJAMIEN-
70 EN EL ConTROL MICROBIOLOGICO DEL PROCESC DE FABRICACION. EN ESTE SENTIDO
ES IMPORTANTE CONSIDERAR, QUE LOS PRESERVATIVOS DE NINGUNA MANERA PUEDEN SER

UTILIZADOS EN SUSTITUCION DE LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA.

Es EVIDENTE LA NECESIDAD DE QUE LOS PROVEEDORES INVOLUCRADOS EN LAS DES-
VIACIONES DE CALIDAD DETECTADAS, INCREMENTEN SUS ESFUERZOS PARA ESTABLECER PRQ
GRAMAS DE HIGIENE ESTRICTOS, QUE ABARQUEN TODOS LOS PARAMETROS INVOLUCRADOS EN
.0S PROCESOS DE FABRICACION (AIRE., AGUA, MATERIAS PRIMAS, PERSONAL, EéUlPO;
ETC.), Y QUE AL MISMO TIEMPO DESARROLLEN TECNOLOGIAS ADECUADAS PARA DISENAR
FORMULACIONES IDONEAS DE LOS PRODUCTOS. Y AST CONSEGUIR LA CALIDAD SANITARIA
R?QUER!DA: MISMA QUE DEBE PERMANECER VIGENTE, DURANTE SU VIDA DE ANAQUEL.



HACIENDO UNA EVALUACION GENERAL DEL PRESENTE TRABAJO, SE REFLEJA =
CLARAMENTE EL‘IMPACTO oue LA JeFaTura DE ConTROL DE CALIDAD HA TENIDO EN
LA EVOLUCION - DE LA CALIDAD DE LOS PRODUCTOS EN ESTUDIO., CUMPLIENDO AST
CON EL OBJETIVO PARA EL QUE FUE CREADA, QUE ES EL DE PROPORCIONAR MEDI-
CAMENTOS DE CALIDAD, LOGRANDO DIA A DIA LA CONFIANZA NO SOLO DE LOS CON
SUMIDORES., SINO DEL PERSONAL MEDICO DE LA INSTITUCION.

Lo ANTERIOR ES UNA CONSECUENCIA DE LA INFRAESTRUCTURA Y ORGANIZA-
CION DE LA JEFATURA,QUE DE ACUERDO A LOS CONCE?TOS DE CALIDAD ACTUALES,
NO SE LIMITA A LA EVALUACION DEL PRODUCTO FINAL, SINO QUE INTERVIENE EN
CADA-UNA DE LAS ETAPAS DE ELABORACION., DISTRIBUCION Y CONSUMO DE LOS =
MEDICAMENTOS, A TRAVES DE SUS DIFERENTES PROGRAMAS, LOGRANDO UNA VERIFL
CACION GLOBAL DE LOS PRODUCTOS Y DE LOS FABRICANTES.

QUEDA DEMOSTRADO .EN ESTE ESTUDIC, GUE UNA DE LAS MAYORES PREOCUPA~
CIONES QUE EL INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL TIENE Y QUE ES LA DE
PROPORCIONAR MEDICAMENTOS EFICACES Y SEGUROS, QUEDA TOTALMENTE SATISFE-
CHA CON LA LABOR REALIZADA POR LA JEFATURA DE CONTROL DE CALIDAD, POR -
LO QUE CONSIDERO IMPRESCINDIBLE SENALAR QUE LAS ACTIVIDADES DE LA MISMA,
NO SOLO SE DEBEN CONTINUAR. SINO QUE DEBEN FORTALECERSE.
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