UNIVERSIDAD  NACIONAL AUTONOMA DE MEXIGO

FACULTAD DE QUIMICA

PROPOSICION DE UN SISTEMA DE ESTANDARIZA-
CION EN LA DOCUMENTACION DE ©UN
LABORATORIO FARMACEUTICO.

T F 8 ! \

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE
QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO
P R E S E N Tﬁ AN

JORGE  SUAREZ  SERRANO
LUIS  GONZALEZ  CORONA
ARMANDO ~ FLORES ~ SANDOVAL

MEXICO, D. F. 1980

M-23553



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
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 imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd 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,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



JURADO

PRESTIDENTE : ETELVINA MEDRANO DE JAIMES

VOCAL: RAFAEL ZENDEJAS GULZAR
SECRETARIO: ANDRES. ZUNIGA PADILLA
ler SUPLENTE: HECTOR J. JARA FARJEAT
" 20, SUPLENTE: MIGUEL LOT HELGUERAS

SITIO DONDE SE DESARROLLO EL TEMA: FACULTAD DE QUIMICA
NOMBRES DE LOS SUSTENTANTES:

JORGE SUAREZ SERRANO.
LUIS GONZALES CORONA.

ARMANDO FLORES SANDOVAL.

-

NOMBRE DEL ASESOR:

Q.F.B. RAFAEL ZENDEJAS GUIZAR



CON CARINO:

A MIS PADRES

A MI ESPOSA

A MIS HIJOS



CON AGRADECIMIENTO:

A MIS MAESTROS.

A LA FACULTAD DE QUIMICA

A LA U.N.,AM.



CON PROFUNDO RESPETO Y AGRADECIMIENTO
AL PROFESOR Q.F.B. RAFAEL ZENDEJAS GUIZAR
POR SU VALIOSA AYUDA EN LA DIRECCION DE -
» ESTA TESIS, SIN LA CUAL NO HUBIERA SIDO -

POSIBLE SU REALIZACION.



ITl.-

IIT.-

INDICE,

INTRODUCCION.

GENERALIDADES .

SISTEMA D.E.S5. { DOCUMENTOS DE

ESPECIFICACIONES ESTANDARD )

CONCLUSIONES.

BIBLIOGRAFIA,



Instrucciones
Formas
Codificacibn

Ejemplos

Férmulas Patrén ( F P )
Instrucciones

Formas

; Codificacibn

Ejemplos

Proceso de Manufactura ( P M )
Instrucciones

Formas

Codificacibn

Ejemplos

Producto Terminado ( P T )
Instrucciones

Formas

Codificacidn

Ejemplos

Notificacién de Cambio ( N T )
Instrucciones

Formas ]



IT.-

IIT.-

CONTENIDDO

INTRODUCCION

GENERALIDADES.

1l.- Descripcidn Gral., del sistema.

2.- Creaci6én y mantenimiento de los
documentos.

3.- Codificacién del sistema.

SISTEMA D.E.S. ( DOCUMENTOS DE ESPECIFICA

CIONES ESTANDARD ).

A) .- Materia Prima ( M P ).
2.1.- Instrucciones

A,2,.~ Formas

A.3.- Codificacibn

A.4.- Ejemplos

B). - Material de Empaque ( M E )
B.l.- Instrucciones

B.2.- Formas

B.3.- Codificacién

B.4.- Ejemplos

C) .~ Te€nicas de Ané&lisis ( T A )



Iv.-

G.3.- Codificacidbn

G.4.- Ejemplos

CONCLUSIONES

BIBLIOGRAFIA,



I.- INTRODUCCTION



I.- INTRODUCCION

A través de los afios se ha.visto incrementando el
interés de la industria por obtener sistemas administrativos
que permitan una mejor planeacibn, organizacidn, direccibén y
control de los documentos empleados en la fabricacién de un
producto.

Hoy en dia la mayoria de las industrias farmacefGti
cas carecen de un sistema definido en materia de documenta--—
cibn administrativa que les permita obtener un facil control
con el que se pueda lograr una mejor canalizacién de la infor
macién a través de los departamentos relacionados en la ela-
boracién de un producto.

Esta tesis tiene como objetivo principal el esta--—
blecer los lineamientos béisicos generales de un sistema admi
nistrativo préctico y accesible y da una explicacién de como
se puede estandarizar = la documentacién de un laboratorio far
macéutico,

En forma general contiene una descripcibén del sis-
tema y de cada uno de los documentos gue lo integran.

En forma particular este sistema propuesto contie-
ne especificaciones de materia prima, material de empaque, -
formulaciones, métodos de proceso, métodos de andlisis pro--

ducto terminado y notificacién de cambio. BAsi como incluye



instrucciones, formas, codificaciones y ejemplos.

Los ejemplos se incluyen para mostrar el contenido
de una organizacibén tipica de la industria farmacéutica y --
agimismo se intenta qgue sean los ideales y que proporcionen
toda la informacidén necesaria a los diferentes departamentos
productivos para asegurar la calidad de los productos que re

quiere el mercado.



IT.- GENERALIDADES



II.- GENERALIDADES

1l.- Descripcidén general del sistema.

Este sistema D.E.S. (Documentos de especificacio--
nes estandard),se forma de un grupo de documentos interrela--
cionados, cuyo propdsito es el de proporcionar de la informa
©ibn necesaria para asegurar y controlar la manufactura de -
los productos requeridos; también contiene documentos que --

describen y especifican al producto y su proceso,
El sistema comprende los siguientes documentos:
A) .~ Especificaciones de Materia Prima. ( M P ).

Este documento contiene las especificaciones con -

las cuales debe ser adquirida la materia prima.
B) .- Especificaciones de Material de Empague ( M E).

Este documento contiene las especificaciones con -

las cuales debe ser adquirido el material de empaque.
C) .- -Técnicas de BAn&lisis ( T A )

Este documento describe los mé&todos de prueba para
evaluar la materia prima, material de empaque, el producto -

en proceso y el producto terminado, puede también describir



21 procedimiento de control de calidad.
D) .~ Fb6rmula patrén ( F P )

Este es un documento bé&sico del pfoducto, incluyé
una descripcidn de los componentes del producto, enlistando

referencia y cantidades de los mismos, asi como-otra-infor-

macidn que se considere importante.

E) .~ Proceso de Manufactura ( P M )

Este documento describe el proceso para la fabri-
cacién del producto, condiciones especificas, instrucciones
especiales, precauciones, descripcibén del control de proce-

so y un procedimiento de pruebas.

F) .— Producto Terminado ( P T )

Este documento describe las caracteristicas que —
debe reunir el producto terminado, para satisfacer las nece

sidades del mercado.

G) .- Notificacibén de Cambio ( N C )

Mediante este documento se notifica un cambio en

un producto. o en:-su proceso y autoriza-a llevarlo a cabo,



2.~ Creacidén y Mantenimiento de los Documentos.

La secuencia general de actividades para la crea--
cibn y mantenimiento de los documentos estandard, se muestra

en la tabla No, 1l.

Para que el Departamento de Desarrollo e investiga
cibén inicie una operacibn, se requiere que algln departamen-—
to de la empresa ( Ventas, Mercadotecnia, Planeacibn, Com—---

pras, Etc. ) lo solicite.

Si se requiere gque originen o se revisen nuevos do

cumentos, éstos se escribirén, aprobarén y editarén.

Algunas veces se requeriri modificar alglin paso en
un proceso de manufactura, ingredientes, cantidades, formula
cién, empague etc. por lo tanto se necegitard hacer la soli-

tud a dicho departamento (ver Notificacidn de Cambio ( N C ).
3.- Codificacién del sistema.

Este c6digo nos servir& para determinar la clave -
gue tendr8 cada uno de los: documentos de especificaciones -~
estandard.- Estar& compuesto por dos siglas que identifiguen
el destino del documento, seguido de cuatro digitos gue iden

tificar&n el nfimero que le corresponde a cada uno.

El cb6digo se integra de la siguiente forma:



MATERIA PRIMA....ccevcnenncoasocn
MATERIAL DE EMPAQUE...cceccesenes
TECNICA DE ANALISIS...cecessoscca

FORMULA PATRON...vevccesceasanacas

M

M

T

F

PROCESO DE MANUFACTURA...:e0ese00¢-P

PRODUCTO TERMINADO..wesasesressces

NOTIFICACION DE CAMBIO...ceeassee

P

-N

P-0001

E-0001

A-0001

P-0001

M-0001

T-0001

c~-0001



TABLA No. 1

FLUJO DE CREACION Y MANTENIMIENTO DE LOS

DOCUMENTOS STANDARD

Requisitos para un nuevo producto

6

cambios en el proceso.

Pruebas experimentales
y aprobacibn

Escritura y revisibén de

documentos standard %}

¢

g

S

Circulacibn para su aprobacibn \
4

NI T ]

Edicibn y distribucién de

documentos

Manufactura del producto

Evaluacién continua del proceso

Yy
del producto en manufactura
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RELACION GENERAL DE DOCUMENTOS STANDARD.

Y

l




III.- SISTEMA D.E.S. ( DOCUMENTOS DE

ESPECIFICACIONES ESTANDARD )
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A,—- MATERIA PRIMA. (MP)
A.l.- Instrucciones.

Este instrumento describe las especificaciones pa-
ra la compra y aceptacibén de la materia prima y da el proce-

dimiento a seguir.

Las especificaciones para la 6ompra(de materia pri
ma son documentos que describen las propiedades de las mis——
mas, asi como establecen promedios y limites de aceptacibn,
e informa de los métodos de prueba que se deben de emplear -

para verificar sus caracteristicas.
PropbSsito y definicién.

El propbsito de este documento es de proveer al -
departamento de desarrollo e investigacibn de las caracteris
ticas de la materia prima (incluye una descripcidén del proce
so de la misma cuando sea conveniente), también proveer - =
al departamento de compras.

La especificacibn establecida servir& de base pa-
ra la adquisicidn de dicha.materia prima, ademls permitiré -
seleccionar al proveedor y dar& al departamento de control de

Calidad las caracteristicas a checar de la misma,

Definicién de materia prima.- Para los requisitos
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en la compra de una materia prima, se define como un mate--
rial adquirido o comprado o afin mis gue no requiere una for
mulacién de materiales y se usan como ingrediente en la ma-

nufactura de un producto intermedio o terminado.

Existen algunas materias primas que son utiliza-—-
das en la manufactura de un producto, pero Que no forman --
parte integral del mismo tal es el caso de algunos solven-—-—
tes, que Gnicamente sirven para disolver algln ingrediente

y que posteriormente son evaporados.

Los materjales de empague éstén excluidos debido
a gue solo sirven como formas de presentacién, sin interve-
nir en la accibn del medicamento. Exceptuando el material
de empaqgue para productos estériles (frasco ampula, ampolle
tas) por reunir caracteristicas de conservacién del medica-

mento.,
Preparacién,

Para la preparacién de un documento de especifica
cién standard de Materia Prima, son necesarios los siguien-

tes requisitos: .

Este ser8 preparado por orden de la direccibn de

Desarrollo e investigacidn y una persona del mismo departa-
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mento seri el responsable de llevar a cabo la escritura, —-—
chequeo y visualizacién de la materia prima e interrelacifn

con el departamento de produccibn.

En la preparaci6n de un documento ( M P ) el res-
ponsable trabajari estrechamente con el departamento de com
pras para obtener informacibén de proveedores y determinar -
cual fabricante seri aceptado. También intervendri el de—-
partamento de control de calidad, para determinar que con--
troles de calidad recomienda (tamafio de muestra, andlisis y
frecuencia del mismo), para ser especificados. En algunos
casos el personal de planta puede hacer algunas contribucio

nes.

Contenido:

1.~ Nombre de materia prima.~ Se escribir8 el —-
nombre genérico y si es posible el nombre comercial y otra
caracteristica que ayude a su facil identificacibn, Ejem--

plos:

Acido acetil salicilico (Aspirina)
Alcohol etilico (Etanol).

Acido sulffrico 66 Be.

2,- Nombre del departamento.— Se -designard el de-
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partamento qgue utilizari dicha materia prima (tabletas inyec

tables, jarabes et.).

3.~ Clave. — Se le asignard un .nfimero dentro del

cBdigo establecido que permitir& la facil identificacién.

4,- Fecha.- Se. asentari la fecha de elaboracién --

del documento.

5.— Cambio.- En caso de alguna modificacibn debe-~
r& estipularse en el rengldn correspondiente la fecha de cam
bio, dejando asentada la fecha de'elaboracién del primer -~

(MP).

6.~ Propiedades de la materia prima.,- Estas debe-
rén colocarse en los renglones asignados y solo se deberé es
pecificar aquellas gue son importantes para el producto; el
autor del documento seri el responsable de seleccionar las -
propiedades que se enlisten; &stas deberén ser claras y bre-—
ves, se evitaran abreviaciones en los términos empleados que
identifiquen las propiedades, cuidando que éstos sean los —-

mismos en todos los documentos,

7.~ Especificaciones y tolerancias.- Cada propie-
dad descrita se le asignari un valor numérico promedio y sus

tolerancias (+), en caso de que estos se puedan cuantificar.
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Las propiedades organolépticas deberén asentarse

con claridad.

8.- Referencias.— En esta columna deberd hacer-
se mencidén a la técnica de An&lisis empleada para valorar
las propiedades, mediante el nftimero correspondiente a di--
cha técnica.- En caso de que alguna propiedad no tenga —-
técnica escrita, por no requerirla como es el caso de las
propiedades organolépticas solo se mencionar& la palabra -

"VISUAL".

9.- Comentarios.- Estos deberén colocarse a con
tinuacién de la seccibn de propiedades y se continuari en
el reverso de la hoja si es necesario.- Esta informacidn
incluye instrucciones o especificaciones para el proveedor

tales como:

a) .~ Descripcién y uso de la materia prima.

b) .- Precauciones en el manejo..

c) .~ Requisitos de envase y embargue.

d) .~ Explicacién de algfin uso inadecuado y efec-
to sobre el producto.

e) .~ Descripciém de otros nombres con los gque -~
se conoce la materia prima, por ejemplo: Al

cohol etilico es conocido también como eta-

nol.
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f),—bgeggge\gg;\proveedor.— Se deberi especificar

TN e e,

el nombre del proveedor (s) y el proceso a usar en la elabo-
racibébn del material, si es necesario se deber& sefialar al --
proveedor gque no realice ninguna modificacibn a dicho proce-
so sin previo aviso, ya que se corre el peligro de alterar -
las propiedades quimicas establecidas en caso de efectuarse

se respongabilizaré totalmente-al mismo.

10.- Frecuencia de Muestreoc.- Se especificaré el

e e T T s P T Ry N /

sistema de muestreo gue se requiera para cada material,

11.~ Aprobaciones de Manufactura.- En el reverso
de la forma se localizari en cuadro de aprobaciones en el -—-
cual deber&n firmar los departamentos interesados (Desarro--
llo e investigacibn, Control de Calidad, Compras, gerencia
de produccibn y Direpcién de Manufactura) los nombres, fe---
chas y las firmas de las aprobaciones se colocarén en los lu

gares asignados para ello.

12,.,~ Distribucién.- Una vez aprobado el ( M P ) —--
seré responsabilidad del departamento de Desarrollo e inves-
tigacién el hacer llegar una copia fiel a cada uno de los de

partamentos interesados y de archivar el original



A.2 FORMAS

A.2.1.- Forma de especificaciones ( M P )

A,2,2.- Forma de aprobacidén ( M P )
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A.2.,1.~ FORMA DE ESPECIFICACIONES (MP)

MATERIA PRIMA ( M P )

NOMBRE: CLAVE:
FECHA:
DEPARTAMENTO :
FECHA DE CAMBIO:
ESPECIFICACIO |REFERENCIA
PROPIEDADES | nES v ToLERAN- | (TA)

CIAS

COMENTARIOS :




A,2,2.- FORMA DE APROBACION

20

(MP)

Departamento

Aprobaciones

Fecha

Escrito por:

Desarrollo e
Investigacidn

Control de
Calidad

Compras

Gerencia de
Produccién

Dir. de Manufactura
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A.3.- CODIFICACION.

Para determinar la secuencia gue llevarin los (MP)
se tomari la numeracidn asignada para materia prima descri-
tata en cbdigo del instructivo general (ver pag. No8 ), es-

+a numeracidn se manejari dela siguiente forma:

La clave tendrf como base las siglas ( M P) docu

mentos de especificacifdn standard de Materia Prim=z .

Posteriormente se enumerari en forma progresiva -
cada documento gue se elabore, utilizando siempre cuatro 4di

gitos e iniciando con el nGmero 0001.

Toda modificacién a un { M P ) se identificard co
Jocando seguidamente de la clave original, un guidn y un 41
gito (s) correspondiente al nfmero de cambios gue haya su—--

frido dicha materia prima. Ejemplo:

M P-0D01 . cuivenecevssnsmnewe ORIGINAL

M P-0001-1. cecnnosnwenr wesa CAMBID

Adem8s todo cambio debe estar regido por un (NC)

wver notificacién de cambio.



A4.- EJEMPLOS
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MATERIA PRIMA ( M P )
NOMBRE: Acido Acetil Salicilico CLAVE: MP-0001
| FECHA: 6/V/80
EI DEPARTAMENTO: TABLETAS FECHA DE CAMBIO:
PROPIEDADE S [ESPECIFICACIONES | REFERENCIA
. Y TOLERANCIAS {TR)
i Apariencia _ Polvo Blanco VISUAL
‘ Color ' Polvo Blanco VISUAL
Forma-. fisica _ 561ido VISUAL
Olor Acético Ligero VISUAL
Solubilidad ?Tﬁoigiﬁlitiﬁ VISUAL
Pureza (%) 99.0 + 1.0 v TA-0001
Punto de fusibn (°C) 7 7 135.0 + 2.0 TA—OdOZ
pPérdida al secado (%) : 0.50 M&ximo TA-0003
Residuos a la Ignicién (%) 0.05 Maximo TA-0004
Cloruros (ppm) 140.0 Méaximo TA--0005
Sulfatos (ppm) 400.0 Maximo TA-0006
Metales pesados (ppm) 10.0 Méximo TA-0007

COMENTARIOS: Nombre.- Aspirina 6 acido acetil salicilico.
Uso.- Analgésico, antipirético y antireumitico.
Dosis.~- 600 mg. de 4 a 6 veces al dia.

Precaucibén y manejo.— Recipientes herméticamente cerrados

(se hidroliza al medio ambiente).
Proveedor,- Bayer S.A.
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MATERIA PRIMA ( M P )

NOMBRE: Almidén de maiz.

CLAVE: MP-0002

FECHA: 6/V/80

DEPARTAMENTO: TABLETAS. FECHA DE CAMBIO:
PROPIEDADES If:spﬁc;gig:g% REF}?iEA?CIA
CIAS
Apariencia Polvo fino VISUAL
Olox Inodoro VISUAL
Color Blanco VISUAL
Forma fisica S6lido VISUAL
Solubilidad posoluble en  lvisuan
pH 5.0 + 2.0  |TA-0008-
Residuos a la ignicién (%) ' 0.50 Maximo TA-0003
Fierro (ppm) 10.0 Maximo TA-0009
Di6xido de Azufre (ppm) 80.0 M&ximo TA-0010

COMENTARIOS: Nombre .- Almidén de maiz (Zea Mays)

Uso.- Excipiente en preparaciones farmacéticas
Manejo y precaucién.- Manténgase en recipien--
tes bien cerrados.

Proveedor,.,- Polaquimica S.A.
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B.—- MATERIAL DE EMPAQUE ( ME)
B.l.- 1Instrucciones.

Este instructivo describe las especificacibnes pa
ra la compra del material de empeagque (ME) y da el proce-

dimiento a seguir.,

Las especificaciones para la comp?a del material
de empague son documentos gque describen las propiedades, -—-
asi como establecen promedios y limites de tolerancia para
cada propiedad, e informa de los métodos de prueba que se -

deben emplear para verificar sus caracteristicas.
Propbsito y definicién:

El propbsito de estos documentos es de proporcio-
nar al departamento de Desarrollo e investigacibén de las ca
racteristicas de todo material de empaque que intervenga en
la elaboracifn de un producto de un laboratorio, incluyepdo
una descripcibn del proceso cuando sea conveniente, también
provee al departamento de Compras de la especificacibn esta
blecida para la adquisicién de dicho material, asi como pa-
‘ra establecer comparacidén y seleccibn de proveedores.- Tam
bi&n dar& al Departamento de control de calidad las caracte

risticas a checar del material.
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Definicién.

Se define como material de empaque a todo tipo de
envoltura que’sirva de presentacidn y proteccibén al medica-
mento, pero el cual nco interviene en la composicién Quimica
del producto activo por ejemplo: Sobres, cajas, frascos, --

instructivos etc.
Preparacibn.

En la preparacidén de un (M E), son necesarios -

los siguientes requisitos:

La preparacién serd responsabilidad de la Direc--
cifn de Investigacibén y Desarrollo y una persona de este de
partamento ser8 la :encargada de llevar a cabo la escritura
chegueo y coordinacibn del desarrollo del disefio del mate~-

rial y la relacibn de éste con el producto final

En la elaboracibn de (ndE), el responsable direc;
to del proyecto trabajari estrechamente con los departamen~
tos de Mercadotecnia, Ingenieria de Empague, Control de Ca-
lidad y Compras para lograr un disefio estético, funcional y
econdmico, adem&s para obtener informacibdn de proveedores y
determinar cual fabricante sera aprobado, asi como determi-

nar que controles de calidad se recomienda (Tamafio de mues-
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tra , frecuencia y tipo de anflisis). En muchos casos el -

personal de planta podr& hacer algunas contribuciones.
Chntenido.

1.~ Nombre del Material de empaque.— 8Se escribi-
r4 el nombre del material de empague y el producto al gue -

corresponda Ejemplo:
" Caja plegadiza para 100 tabletas de Aspirina.

2,- Nombre del Departamento.- BSe designari el de
partamento que utilizar& dicho material de empaque (table--

tas, jarabes, inyectables etc.).

3.~ Clave.~ Se le asignari un nlmero dentro del
cbdigo establecido (ver inciso B.3) para permitix la facil

identificacibén del misnmo.

4.- Fecha de Elaboracifn.- BSe adentari la fecha

de elaboracién del (ME) .

5.~ Pecha de cambio.— En caso de alguna modifica
©ibn se deberd estipular en el rengldn correspondiente a la
fecha de cambio, teniendo cuidado de dejar la fecha de ela-

boracibén del original.

6.- Propiedades del material de empague.- Esta -
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-~

deberfn colocarse en los renglones asignados y solo se debs
rén aquellas que son importantes, el autor seleccionard las
propiedades gue se enlisten, estas deber&n ser breves y cla
ras, se evitarén las abreviaciones cuanto m&s sea posible;

los términos empleados para identificar las propiedades de-
berén ser los mismos en todos los documentos donde se utili

cen.

7.—- Especificaciones y tolerancias.- Cada propie-
dad descrita se asignar& un valor numérico promedio y sus -
tolerancias (+), en caso de que estas se puedan cuantifi--
car.- Las propiedades organolépticas, deber&n anotarse con

claridad.

8.- Referencias.—~ En esta columna deber& hacer -
‘se referencia al nlimero de técnica de Anélisis que corres--
ponde a dicha propiedad.- En el caso de gue dicha propie--
dad no tenga técnica escrita por no reguerirla (como en el
caso de las propiedades organolépticas) solo se mencionari

la palabra "VISUAL".

Comentarios.

Estos deberén colocarse a continuacifn de la sec-
cién de propiedades y se usaré el reverso de la hoja si es

necesario. - La informacibn incluye instrucciones o especi
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ficaciones para el proveedor tales como:

a) .- Descripcibén y uso del material de empadque.

b) .- Precauciones en el manejo.

¢) .~ Requisitos de envase y embarque,

d) .~ Explicacibn de algfin uso inadecuado y efec
to sobre el producto.

e) .— Nombre del proveedor (s) y el proceso de ela

boracidén del mismo si es necesario.

10.- Frecuencia de Muestreo.

Se especificari el sistema de muestreo que se re-
guiera para cada material, de acuerdo con lo especificado -

por el departamento de control de calidad.

11.~ Aprobaciones de Manufactura.~ En el reverso
de la forma se encuentra un cuadro dd aprobaciones en el --
cual deberén firmar los departamentos interesados (Desarro-
1llo e Investigacidn, Control de Calidad, Compras, Gerencia
de produccibn, Direccidn de Manufactura e Ingenierfa de Em-

paque) , v deberén colocar la fecha en el lugar indicado.

12.- Dibujo Técnico.-~ Se le anexaré el dibujo téo-
nico correspondiente al material, sefialando las dimensiones

vy leyendas estipuladas.- La realizacibén de este dibujo se
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llevar& a cabo por el Departamento de Ingenieria y empaque -
bajo la direccién de Desarrollo e Investigacién y con la co-

laboracién de Mercadotecnia.

13.- Distribucién.- Una vez aprobado el (ME) se
ré& responsabilidad del departamento de desarrollo e Investi-
gacibén el hacer llegar una copia fiel a cada uno de los de-—-

partamentos interesados y de archivar el original,



B.2.~ FORMAS

B.2.1.,~ Forma de Egpecificacién (ME)

B.2.2.- Forma de Dibujo Técnico (ME)

B.2.3.- Forma de Aprobacibn (ME).
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B.2.l.~ Forma de Especificacién (ME)

MATERIAL DE EMPAQUE ( ME)

CLAVE:

NOMBRE ;

FECHA:

DEPARTAMENTO :
FECHA DE CAMBIO:

PROPIEDADES : ESPECIFICACIQ |REFERENCIA
NES Y TOLERAN (Ta)
CIAS

COMENTARIOS
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B.2.2.~ Forma de Dibujo Técnico.

MATERIAL DE EMPAQUE (ME)

NOMBRE CLAVE :
FECHA :
}  DEPARTAMENTO:
i FECHA DE CAMBIO:

DIBUJO TECNICO




B.2.3.- Forma de Aprobacibn ( ME) .

34

DEPARTAMENTO

APROBACIONES

FECHA

Escrito por:

Desarrollo e Inves.

Control de Calidad.

Ing. de Empaque

Compras

Ger, de Produccibn

Dir. de Manufactura
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B.3.- CODIFICACION

Para determinar la secuencia que llevarén los ( ME),
se tomar& la numeracién asignada al material de empague des—-
crita en el cbdigo del instructivo general (ver pag. Noj>).

b

Esta numeracifn se manejara de la siguiente forma:

La clave tendr& como base las siglas (ME) (documen

to de especificaciones standard de material de empaque).

Posteriormente se enumerara en forma progresiva ca-
da documento gue se elabore, utilizando siempre cuatro digi--

tos iniciando con el 0001, Ejemplo:

ME-0001

Toda modificacibén a un (ME) , se identificar& colp
cando seguidamente de la clave original un guibn y un digito
(s) correspondiente al nfimero de cambios gue ha sufrido dicho

material. Ejemplo:

ME-0001l ..ecevcvoevasaneseso ORIGINAL

ME~000l-l.cccececcesecreeseass CAMBIO,

Adem8s todo ‘cambio debe estar regido por un (NC)

(ver Notificacién de cambio.)



B.4.- EJEMPLOS
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MATERIAL DE EMPAQUE ( ME)

NOMBRE: Papel Celofan frente para tabletas de
aspirina de 325 mg.

CLAVE: ME-0001

DEPARTAMENTO: TABLETAS

FECHA: 8 /V/ 80

FECHA DE CAMBIO:

PROPIEDADES

ESPECIFICACIO REFERENCIA
NES Y TOLERAN (T3a)
CIA.

Ancho (cm)

4.0 + 0.25 TA-0050

Color

Blanco y verd,. VISUAL

Grosor (mm)

0.0254 +0.0005 | TA-0051

Peso (g/m?)r

36,0 + 2,00 TA-0052

Resistencia (1lb/pulg)

20,0 + 2,00 TA-0053

Impresién (°C) Temperatura

95,0 + 5.0 TA-0054

COMENTARIOS : Descripcién.— El papel celofan deberd venir eﬁ%rollado

en bobinas de cartbén con un difmetro interior de 3" y

exterior de 18"

Precaucién y manejo.- Los rollos deberén estar envuel-

tos en polietileno.

Proveedor.- Cydsa. S.A,
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MATERIAL DE EMPAQUE ( ME

NOMBRE: Papel celofan reverso para tabletas
de 325 mg. de asprina.

CLAVE: ME-0002

DEPARTAMENTO: TABLETAS

FECHA: 8/V/80

FECHA DE CAMBIO:

PROPIEDADES ° ESPECIFICACIO |REFERENCIA

NES Y TOLERAN (T2a)
CIAS

Ancho (cm) 4.0 + 0.25 TA-0050

Color Blanco Pigmen. VISUAL

Grosor (mm) 0.0254+0,005 TA-0051

Peso (g/_m ) 36.0 + 2.0 Ta-0D052

Resistencia (1b/pulg) 20.0 + 2.0 TA-0053

Impresifn (°C) Temperatura 95.0 + 5.0 TA-0054

COMENTARIOS: DESCRIPCION.~ El papel deber& venir enrrollado en bobinas

de cartén con la impresifn en la cara supe-
rior y didmetro interior de 3" y exterior -
de 18" impresifén de .acuerdo con dibujo tég
nico ME-0020.

Precaucibn y manejo., Los rollos deberén es
tar envueltos en polietileno.
Proveedor. — Cydsa S.A,
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MATERIAL DE EMPAQUE ( ME )

ME-0025

CLAVE

: 8/v/80

FECHA

FECHA DE CAMBIO

Caja plegadiza para 100 tabletas

de aspirina de 325 mg. c/u

NOMBRE

TABLETAS

!DEPARTAMENTO

DIBUJO TECNICO

36
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MATERIAL DE EMPAQUE (ME)

NOMBRE: Caja plegadiza 100 sobre de tabletas
de 325 mg. de aspirina

CLAVE: ME-0003

DEPARTAMENTO: TABLETAS

FECHA: 8/Vv/80

FECHA DE CAMBIO:

PROPIEDADES

ESPECIFICACIQO REFERENCIA

NES Y TOLERAN (T )
CIAS
Color Blanco y rojo VISUAL
Peso (g/pza) 13.0 + 2.0 TA-0052
Largo (cm) 9.2 + 0.5 TA-0050
Ancho (cm) 3.5 + 0.5 TA-0050
Alto (cm) l;.7 + 0.5 TA-0050
Gr&sor (mm) 0.5 + 0.0605 TA~-0051

COMENTARIOS: Descripcibén.— Las cajas deberén venir en paquetes de

100 pzas. cada una.

Precauciones y manejo.— Almacenes en lugares secos.

Proveedor.- Cartén y papel de México S.A.
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MATERIAL DE EMPAQUE (ME

NOMBRE: Caja éorrugada para 20 cajas con
100 sobre c/u.

CLAVE: ME-0004

DEPARTAMENTO : TABLETAS

FECHA: 8/V/80

FECHA DE CAMBIO:

ESPECIFICACIO | REFERENCIA
PROPIEDADES NES Y TOLERAN (Ta)
CIAS
‘Color Cafe claro VISUAL
Peso (g/pza.) 500.0 + 1040 TA-0052
Largo (cm) 47.0 + 2.0 TA-0050
Ancho (cm) 35.0 + 2.0 TA-0050
Alto (cm) 25.0 + 2.0 TA-0050
Grosor (mm) 2.0 + 0.1 TA-0052
'Résistenéié {kg/cm) 9.0 + 0.5 TA—OOSS

COMENTARIOS: Descripcibn.— Las cajas deberan venir el paquete de 25

piezas c/u.

Precauciones y manejo.— Se recomiedna una estiva méxima

de 20 cajas una vez llena.

Proveedor. — Industria papelera Mexicana S.A.
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C. - TECNICA DE ANALISIS {(Ta).
C.l.- Instrucciones,

Este documento establece el procedimiento paral la
preparacidn de un ( TA) Documento de especificaciones¢stan
dar para técnica de anflisis, incluye secciones de propbsi-

to y contenido.
Propbsito:

Un (TA) es un método de prueba y es usado para
presentar las técnicas que se emplearan en un laboratorio -
O sea aquellas que se requieren para la inspeccifn de la ma
teria prima, material de empaque, proceso de manufactura y
producto terminado dentro de un laboratorio de control de -

calidad.

Se requiere un ( TA ) para cada prueba que se lle
ve a cabo asi como para cada técnica de muestreo y tipo de

anflisis gue se implante.
Preparacidn:

Todo (TA) deber&d ser preparado por el Departa--
mento de Desarrollo e investigacibén una vez que se haya de-

cidido implementarlo.



43

El Departamento de desarrollo designard un respon-
sable, el cual deberé‘aﬁ\auxiliarse de las diferentes publi-
caciones emitidas por las asociaciones cientificas reconoci-
vdas en la industria farmaceltica, tales como; Farcacopea Na-
cional de los Estados Unidos Mexicanos, National Formulary,
Index Merck, Extrafarmacopea Martin Dale, USP British Farma
copeae, Journal Farmaceutical, International Pharmacopeae ©

técnicas cientificamente comprobadas.
Contenido:
Un (TA) debera contener los siguientes puntos:

l.- Nombre de la técnica andlisis.— Se deberé co-
locar el nombre de la técnica de an8lisis correspondiente, -
en el renglbén indicado ejemplo; Valoracibén de acido acetil -

salicilico. (tabletas).

2.~ Nombre del Departamento.— Se designaré el de-
partamento encargado de fabricar el producto para el cual se

use la técnica en cuestibébn. Ejemplo: Tabletas.

3.- Se asignard un nmero dentro del cédigo esta--—

blecido, que permitird la facil identificacibn de la técnica.

4,- Fecha.- Se asentari la fecha de elaboracibn -

del documento.
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5.— Fecha de cambio.- En caso de alguna modifica-
cibn deber& estipularse en el renglén correspondiente la fe-
cha de cambio; dejando asentada la fecha de elaboracién del

(TA) original.

6.~ Descripcibn.~ En este inciso se deberd descri
bir claramente en que consiste la técnica de an&lisisque se

haga referencia, asi como los siguientes requisitos:

aj .~ Principio Cientifico.- Se deber&d Hacer men—-—
cibén brevemente del principio cientifico en el cual esta ba-
sada la técnica por ejemplo:

"valoracidén del acido acetil salicilico, por el

método de titulacibén volumétrica'.

b) .- Equipos y Material.~ Se enlistari claramente
el eguipo y material asi como soluciones o reactivos gue de-

berén ser utilizados para llevar a cabo los ané8lisis.

c) .~ Condiciones.~ Se deber& asentar claramente -
las condiciones de temperafura, humedad, relativa etc. las

cuales se deber8 efectuar el andlsis.

d) .- Procedimiento.~ Se deber& escribir claramente
cada uno de los pasos a seguir para ejecutar exactamente la

té&cnica,
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e) .— Célculos.- En esta parte deber8 describirse
claramente la f6érmula (s) matemltica que se requiera para -
calcular los resultadds. Ejemplo:

__Bx 100 _

% P&rdida de Secado =
: A

f) .~ Reporte.- En este inciso se estableceri la
forma en que se deber8 reportar los resultados obtenidos.

Ejemplo:

Valoracién de Hidrocortizona en Procentaje de pu-

reza (%) .

g) .- Referencia.- Se har& referencia bibliografi
ca del método en el cual este basado la técnica de anflisig .

Ejemplo: Método USP. XVI plg. 342,

7.~ Aprobaciones.- En el reverso de la hoja se -
encuentran un cuadro de aprobaciones en el cual deberé&n fir
mar los departamentos interesados (Desarrollo e investiga--
cibén, Control de calidad, direccién de manufactura). Asi

como pondr& la fecha en lugar indicado.

8.~ Distribucibn.~ Una vez aprobado el T A es --
-responsabilidad del departamento de desarrollo, el hacer --
llegar una copia fiel a cada uno de los departamentos inte-

resados y de archivar el original.



c.2.- FORMAS

C.2.1.- Forma de técnica de Anédlisis ( T-A)

C,2.2.- Forma de Aprobacién ( T A ).



Cc.2.1.- Porma de técnica
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de andlisis

TECNICA DE ANALISIS (TA)
CLAVE :

NOMBRE :
FECHA:

DEPARTAMENTO :

FECHA DE CAMBIO:

DE

SCRIPCION
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C.2.2.,- Forma de Aprobacifbn.

DEPARTAMENTO APROBACIONES FECHA

Escrito por:

Desarrollo e Inves.

Control de Calidad.

Dir. de Manufactura.
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C.3.- CODIFICACION.

Para determinar la secuencia que llevar8n los -—-
( TA) se tomari la numeracibn asignada a técnica de andli-
sis descrita en el codigo del instructivo general. {(ver pég.

No 8 ).

Esta numeracién se manejar& de la siguiente forma.
La clave tendrd como base las siglas ( TA) (técni

ca de Andlisis).

Posteriormente se enumerari en forma progresiva,
cada documento que se elabore y utilizando siempre cuatro -
digitos, iniciando siempre con el nfimero 0001 ejemplo ————

TA- 0001,

Toda modificacibn a un(T3) se identificaré colocan
do seguidamente de la clave un guifén y un (s) digito corres
pondiente al nfinero de cambios gue ha sufrido dicha técnica

de acuerdo con (NC) . Ejemplo:

TA-0001 .. ccecceceseseasss. ORIGINAL

TA-0001-1 .......e........ CAMBIO



C4.~ EJTJEMPILOS
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TECNICA DE ANALISIS ( TA)

NOMBRE: Determinacién de metales pesados en

Acido acetil salicilico CLAVE: TA-0001

FECHA: 8/v/80

' DEPARTAMENTO .
i FECHA DE CBAMBIO
DESCRIPCION
I.~ Materiales: IT.- EQUIPO

Acido acetil salicilico Blanza analitica
Acetona pipeta de 10 ml
S.R. de acido sulfhidrico. Matraz Erlenmeyer 250 ml
Sol. Tipo de Plomo. Vaso de p.p de 250 ml.

II.- PROCEDIMIENTO:

Se éisuelva 1 g. de asprina en 25 ml. de acetona, se agre
gan un ml de agua y 10 ml. de S.R. de acido sulfhidrico reciente~~
mente preparado:

Cualquier coloracibn producida no es més obscura que la -
de un control preparado con 25 ml. de acetona, un ml. de solucibén
tipo de plomo y 10 ml de solucién regulador (S.R.) de &cido sulfhi

drico (10 ppm.).

IV.~ CALCULOS:

Vo=

No hay

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

F.N.E.U.M. IV EDICION Pag. 456.




TECNICA DE ANALISIS (TA)

NOMBRE: Ensayos de identidad para &cido ace
til salicilico. ( tabletas )

CLAVE: TA-0002

DEPARTAMENTO : TABLETAS

FECHA: B/V/80

FECHA DE CAMBIO:

DESCRIPCION

T.-

III.-

V.-

MATERIALES

Cloruro férrico S.I.
Solucién reguladora

de hidré6xido de sodio
Acido sulffrico diluido
Alcohol etilico

Agua destilada

PROCEDIMIENTO:

II.~ EQUIPO

Vaso de precipitado
Mechero de bunsen

Tripie

Tela de alambre
Cronfmetro

Balanza analitica

Pipeta graduada de 10 ml.
papel filtro

embudo de vidrio.

La muestra se calienta con agua durante algunos minutos,-
se enfriay se agregan una o dos gotas de S.I. de cloruro férri

co; aparece coloracibén color violeta.

Se hierven aproximadamen

te 500 mg de la muestra con 10 ml. de S.R. de hidr6xido de so~-

dio durante algunos minutos.

Se enfia y se agregan 10 ml. de -

&cido sulffirico diluido: Se produce precipitado blanco de &cido
galicilico y se percibe olor de acido acético, se filtra; al --
filtrado se agregan 3 ml. de alcohol, 3 ml. de &cido sulffirico
diluido y :se calienta: se percibe olor a acetato de etilo.

CALCULOS:

No hay

REFERENCIA BIBLIOGRAFIA:

F.N.E.U.M. IV EDICION Péag.
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TECNICA DE ANALISIS ( TA)

NOMBRE: Variacién de peso en tabletas CLAVE : TA-0003

FECHA : 8/v/80

! DEPARTAMENTO: TABLETAS FECHA DE CAMBIO

DESCRIPCION

I.- MATERIALES II.- EQUIPO

Tabletas Balanza analitica

ITII.- PROCEDIMIENTO:

Tomar una muestra de 20 tabletas las cuales deben estar
conpletas, pesarlas individualmente y calcular el peso prome--
dio de las 20 tabletas; no més de 2 tabletas difieren del peso
promedio en més del porcentaje fijado ( = 5 %) y ninguna table

ta difiere en més del doble de ese porcentaje.

Iv.~ CALCULOS:

suma de los pesos
No. total de tabletas

= Peso promedio

V.- REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

Farmacia préctica de Remington 2a. Edicién Pag. 484,
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TECNICA DE ANALISIS (TA)

NOMBRE: Tiempo de desintegracién en CLAVE : TA-0004
tabletas

FECHA : 8/v/80

DEPARTAMENTO: TABLETAS
FECHA DE CAMBIQ: -

DESCRIPCION

I.- MATERIALES: IT.- EQUIPO
6 tabletas de asprina Termémetro
agua reloj
jugo géstrico simulado vaso de precipitado 1000m}

cesto gradillm.
dispositivo adecuado para

calentamiento de agué.

II11.- PROCEDIMIENTO:

En cada uno de los 6 tubos de la cesta gradilla se depo
sita una tableta muestra, se coloca un disco, y el aparato se po-
ne en movimiento usando come liguido de inmersibén agua a 30°C =
2 6 bien el liquido especificadc en la monograffa respectiva., --
Cuando ha transcurrido el tiempo especificado la cesta gradilla -
se eleva para separarla del liguido de inmersifén y las tabletas -
se observan.- Todos deben haberse desintegrado completamente.- Si
no sucede asi con una o dos tabletas muestra la prueba se repite
con otras doce tabletas.- De un total de 18 tabletas ensayadas -
cuando menos 16 tabletas deben desintegrarse completamente,

IV.- CALCULOS.
No hay.
V.~ REFERENCIA BIBLIOGRAFICA:

F.N.E.U.M. IV EDICION PAg. 91, 92, 93,
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TECNICA DE ANALISIS (TA)

NOMBRE :

CLAVE : TA-0005

Determinacién del pH en Almidén

DEPARTAMENTO : TABLETAS

FECHA : 8/v/80

FECHA DE CAMBIO:

DESCRIPCION

II.-

Iv.-

VIII.-

PRINCIPIO CIENTIFICO: Determinacién de pH en almidén por el
método potenciométrico.

EQUIPO III.- MATERIAL:
Vaso de precipitado de 250 ml Almidén
reloj agua
potencibmetro )

CONDICIONES: Temperatura = 25°C ; Humedad 65 %

PROCEDIMIENTO:

En un recipiente adecuado no met&lico se depositan 20= 1
mg. de almidén y se agregan 100 ml de adgua, se agita continuamen-
te a velocidad moderada durante 5 minutos.- Inmediatamente se de

termina el pH, el Ph debe estar entre 4.5-7.0

CALCULOS

No hay
REPORTE ¢
El reporte se asentard en libreta de control y los re—-

sultados serfn promedio de tres lecturas diferentes.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA.

F.N.E.U.M. 4a. Edicién Pag. 476. d
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D.— FORMULA PATRON ( F P )
D.l.~ Instrucciones:

Este (FP)describe el procedimiento y la prepara—-—-—

cién de una f6rmula patrén.

Una Férmula patrén es un documento que contiene -
los componentes gue integran un producto adem8s incluye es-
pecificaciones,cantidades (% y numérico), clave y hace refe
rencia al(¥®a)de cada una de ellas, asi como otra informa---~

cifn gue sea necesaria.
Propbsito y definicién:

El propbsito fundamental de un(FP) es el de proveer
al departamento productivo, de la base para la manufactura
de un producto; también tendréi otros usos tales como el de
ayudar al departamento de control de calidad, para certifi-
car la manufactura adecuada del producto, sirve al departa-
mento de produccién para llevar  un tontrol y.cllculo de con

sumo de materiales.

El departamento de costos determinari cuantitati-
vamente si existen variantes favorables o desfavorables en
el consumo de los materiales gue un departamento de produc-

cibén . pueda tener a través de un periodo de tiempo determina
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do.

Todo producto semielaborado, o terminado deber& -

tener un (FP).
Definicibn:

Es la informacidn descrita de la composicibn cuan

titativa de un producto y el proceso al que esta destinado

Cuando en la férmula de un producto se requiera -
uno o mas productos semielaborados, dentro de esta £6rmula

se harfi referencia a la clave cada uno de &stos.
Preparacién:

Un(FP) deberé ser siempre preparado por orden del
departamento de desarrollo e investigacibn, se asignara una
persona responsable de la elaboracién y distribucién de los

documentos de cada producto.

Los cambios o modificaciones a una f6rmula, po-—-
drén ser propuestos por cualguier persona dentro de la em--
presa, déndolos a conocer al departamento de desarrollo pa-
ra gue éste realice los estudips necesarios para la imple--

mentacidén en caso de ser factible.
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Contenido:

. Nombre de la £6rmula.- Se deberi asentar con cla-

ridad el nombre de la f£6rmula.

Nombre del departamento.- Se designara el departa
mento que utilizard dicha ffrmula para la manufactura de un

producto (tabletas, inyectables, jarabes etc.)

Clave.- Se asignari un nfimero dentro del c6digo -
establecido, gue permita la fAcil identificacién de la f£6rmu

la (Ver inciso D.3)
Fecha.~ BSe asentari la fecha de elaboracibn del(FP)

Fecha de cambio.— En caso de alguna modificacifn
.se deberi estipular en el renglén correspondiente, dejando -

asentada la fecha de elaboracién del original,

Parte media.- En esta parte del FP se describen -~
los componentes de la formulacifn, los cudles se enlistaran
siempre en perfecto orden de acuerde al uso o adicibm en el

L]

proceso; ademés de contener las siguientes columnas:

a) .— Referencia(MP).- En esta columna se hari refe
rencia a la clave de la materia prima registrada en el docu-

mento de especificaciones eéstandardde cada uno de los compo-
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nentes de la fb6rmula.

b) .- Descripcién.L En esta columna se describen
claramente el nombre de cada materia prima gue intervenga,
éste deberén ser siempre los mismos gue se hayan usado para

todos los documentos.

¢) .— Unidades.- Se deberi estipular la unidad de
medicién ton la cual se este evaluando la materia prima a

cada uno de los componentes de la formulacifn.

d) .— Cantidades.- En esta columna se especifica
ré la cantidad absoluta de cvada uno de los componentes de

la formulacibn.

e) .~ Porcentaje.— En esta columna se deberi co-
locar el porcentaje equivalente de la cantidad en que in—-
- tervenga cada uno de los componentes, del total de la for-

mulacibn utilizando un m&ximo de dos decimales.

f) .- Comentarios.- En esta seccidn se menciona-
- T#n otras ¢aracteristicas, propiedades u observacitnes —
que sirva de guia para la formulacién como pueden ser las

siguientes:

Uso,~ Indica la utilizacién de la .f6rmula ejem-

plo; .~ Fbdrmula para tabletas de aspirina de 325 mg.
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Precauciones.- Se deben mencionar las precaucio~-
nes (en caso de tenerlas) con las que se debe trabajar dicha
formulacidén ejemplo: Acido acetil salicilicc facilmente hi--

drolizable,mantengase herméticamente cerrado.

Otras caracteristicas.- En este inciso se puede -~
hacer mencidn a otras propiedades que debe reunir la-formula
cidn una vez terminadas, Por ejemplo: En una formulacidn pa
ra granulado de tabletas de aspirina la humedad del granula-

do deberi ser de 20 %.

Aprobaciones.~ En el reverso de la hoja de cada
documento se encuentra un cuadro de aprobaciones en el cual
deberain firmar los departamentos interesados (desarrollo e -
investigacibn, Control de calidad, Gerencia de produccién y
direccibédn de Manufactura.) Asi como deberén colocar la fe--

cha en lugar correspondiente.

Distribucibén.- Una vez aprobado el(F.P.)ser& res-
ponsabilidad del departamento de desarrollo e investigacidn
el hacer llegar una copia fiel a cada uno de los departamen-

tos interesados y de archivar el original,



D.2. - FORMAS

D.2.1.—- PForma de £f6rmula patrén (FPp)

D.2.2.~ Forma de aprobacidbn ( FP)
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D.2.1.— Forma de férmula patrén

FORMULA PATRON (FP)
NOMBRE : CLAVE:
FECHA:;
DEPARTAMENTO : FECHA DE CAMBIO:
! REFERENCIA (%)
DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD PORCENTAJE

(MP) -

COMENTARIOS :
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D.2.2.- Forma de Aprobacién (FP) :

DEPARTAMENTO APROBACIONES FECHA

Escrito por:

Desarrollo e Invest.

Control de Calidad.

Gerencia de produc.,

Dir, de Manufactura,
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D.3. - CODIFICACION,

Para determinar la secuencia gque llevarfn los (FP)
se tomara la numeracién asignada a la f6rmula patrbn descri-
ta en el cbdigo del instructivo general (Ver p&g. No. B ) es

ta numeracidn se manejara de la siguiente forma:

La clave tendri como base las siglas (FP) (FSrmula

Patrbn).

Posteriormente se enumerard en forma progresiva ca
da documento gue se elabore, utilizando siempre cuatro digi-

tos iniciando siempre con el nfmero 0001 por ejemplo:
FP-0001

Toda modificacifn a un (FP)se identificar& colocan-
do seguidamente de la clave un guién y un (S) Digito (s) co-
rrespondiente al nfimero de cambios gque haya dicho material -

por ejemplo:

FP-0001 ececsssssnssesvessssesnes ORIGINAL

FP-0001-1 cceveesertceceacsncensssas CAMBIO

Todo cambio deberi estar regido por un(N C.)



D.4.- EJEMPLOS
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FORMULA PATRON (FP)
NOMBRE: Fdamula para Aspirina (Tabletas) CLAVE FP-0001
de 325 mg.
FECHA: 8/V/80
DEPARTAMENTO: TABLETAS FECHA DE CAMBIO:
REFERENCIA # | DESCRIPCION UNIDAD |CANTIDAD PORCENTAJE;
( M P ) ( % )
MP - 0001 Acido acetil salicilico kg 45,460 90.934
MP - 0002 Almidon de maiz kg 4,540 9.065
|
A
v
TOTAL kg 49,99 99.99

COMENTARIOS: USO.- Tabletas de asprina de 325 mg.

PRECAUCIONES .~ Mantengase herméticamente cerrado

+te hidrolizable.

Humedad del granulado. — 20 %.

(facilmen-
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FORMULA PATRON (FP)

: icol d
NOMBRE: Capsulas de cloranfenico e CLAVE: FP-0002
500 mg
FECHA: 8/V/80
DEPARTAMENTO: CAPSULAS
FECHA DE CAMBIO
REFERENCIA DESCRIPCION UNIDAD CANTIDAD)| PORCENTAJH
(MPp) (%)
MP-0030 Cloranfenicol lev8giro kg. 6.00 60,00
MP-0010 Lactosa Anhidra USP - kg. 3.00 30.00
MP-0002 Almidon de-maiz ' kg. 1.00 16.00
- TOTAL kg. 10.00 - |100.00

COMENTARIOS: USQO.- Cipuslas de cloranfenicol de 500 .mg.
PRECAUCION.- Mantengase en frascos color ambar (le

afecta la luz al cloranfenicol )
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FORMULA PATRON (FP)

NOMBRE: Suspensifn de Caolin Pectina CLAVE: FP-0003
de 200 ml.
FECHA: 8/V/80
DEPARTAMENTO: SOLUCIONES FECHA DE CAMBIO
REFERENCIA : DESCRI P CION UNIDAD |CANTIDAD| PORCENTAJH
(MP) (%)
MP-0060 Caolin Kg 6.00 30.00
MP-0017 Pectina Kg 6.00 30.00
MP-0011 Azfcar Kg 4,80 24.00
MP-0032 ) Glicerina Kg 2.00 10.00
MP-0043 Saborizante de Fresa Kg 1.00 5.00
MP-0020 Agua :. Kg 0.20 1.00
TOTAL kg 20.00 100.00

COMENTARIOS:: USO.~ Suspensifin de caolin-pectina de 200 ml.
OTROS; Comprobar gque la suspensidn no guiebre en por lo

menos 10 dias de almacenaje.




69

E. - PROCESO DE MANUFACTURA ( P M )

E.l.~ Instrucciones:

Este (PM) describe le procedimiento para la prepa-
racién de un (g) proceso de manufactura requerido en la ela-

boracién de un producto farmacéutico.

Todo paso O proceso en la elaboracién de un produc
to requiere un documento de especificaciones, es decir un --

(PM) .

El departamento encargado de la elaboracién de es-
tos .documentos serd Desarrollo e Inveétigacién,— Se designa
r4 a una persona responsable para cada proyecto, la cual se
puede auxiliar o pedir la colaboracibén de los departamentos

de Control de Calidad, produccién, Ingenieria etc.
Propbsito y definicibn:

El probésito fundamental de un (PM) es el de pro--—
veer al departamento de produccién de la secuencia (pasos) -
condiciones, asi como todo aquel dato importante gque se re--
guiera durante ei procesamiento de un producto.- También --
sirve de guia al departamento de produccién para tener un me

jor control de sus productos,
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El departamento de Control de Calidad se Auxilia

de estos documentos para obtener un mejor control.

Ingenieria Industrial los podr& tomar como base -
para la elaboracibn de sus registros de tiempos y movimien-
tos durante el anflisis de mano de obra directa de los pro-

cesos.
Definicién:

Es la informacifn escrita de las caracteristicas
gue debe reunir toda maquinaria, material y operarios duran
te un proceso de elaboracifn. Todo paso de un proceso com-

pletamente definido requiere un (PM.) -
Contenido:

. 1.~ Nombre de proceso.- En esta parte se deberi -

escribir claramente el nombre del proceso designado.

2.~ Nombre del departamento.— Se designar& el nom
bre de departamento que utilizar& dicho proceso (tabletas,-

jarabes, inyectables etc.)

3.- Clave.- Se asignar§ -un nfimero dentro del cédi

go establecido (ver inciso E.3)

4,- Fecha de elaboracibén.- Se asentara la fecha -
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de elaboracién del documento original.

5.~ Fecha de cambio.- En caso de alguna modifica
cibn al proceso se anotari la fecha del mismo, dejando asen

tada la fecha de elaboracidn del original.

6.— Parte media.- Este inciso contiene las si-—-

guientes secciones bésicas:

I.- Esquema de diagrama..de flujo y especificacio~
nes de proceso.- Esta seccibn describe detalladamente la -
secuencia del proceso, incluyendo esquemas y diagramas de -
flujo y condiciones de operacién (Presibn, velocidad, tempe
ratura, pH, humedad etc.) las cuales son bé&sicas para el —--
proceso, Yy algunas otras condiciones con las que se asegure
que se obtendrd un producto terminado con los requisitos de

especificacibn.

Todo proceso deberé indicar los limites de tole--
rancia para los pasos significativos, normalmente las tole-
rancias deben de indicarse con el promedio de la cantidad -

segln sus limites méximos vy minimos; por ejemplo:

% de humedad necesaria para granulado de tabletas

de diyodo hidroxiquinoleina = 6.0 * 1.0

IT.- Instrucciones Suplementariags.- Esta seccibn
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contiene precauciones y otras indicaciones adicionales (ins-

trucciones especiales) necesarias como por ejemplo:

Normas de seguridad industrial, reglas de S.S.A.,-
normas de higiene, requisitos de sensibilidad para un produc
to, vy +todos aquellos factores que puedan afectar el proceso

son incluidos.

En este inciso también se puede mencionar otros re
quisitos tales como: Toxicidad, degradacidn del producto cau
sada por la esterizacién del proceso, métodos de limpieza de
equipo y frecuencia reguerida, tipos de.control de produccién,
precauciones en el manejo de la materia prima, muestras espe

ciales y propiedades especiales de un producto.

III.- Requisitos de pruebas y muestreo.

En esta seccidn se incluyen las pruebas que son —-
necesarias para asegurar gque el producto final 6btenga las -
especificaciones necesarias. En esta parte también se inclu
yve la forma de muestreo gue se usaré asi como la técnica de
anilisis (TA) y la frecuencia de muestreo y todo requisito --
Gtil para .que el departamento de control de calidad asegure

la produccién.

Estos criterios deberé&n ser establecidos por los -

departamentos de Desarrollo e investigacibén y Control de Ca-
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lidad bajo la responsabilidad de la direccién de Desarrollo.

} Después de gque el producto haya estado en uso por

v

periodo de tiempo considerable el departamento de Control de

k

]

|

Calidad revizarf y analizari los resultados obtenidos y re—-—
comendaré aprobac16n o modificaciones pertlnentes.

L

7 .- Aprobacién.- En ei révéfsoAdevcad; formato se
encuentra wn cuadro de aprobaciones en -que deber&n firmar --
los departamentos interesados (Désarrollo e investigacidn y
Control de calidad, Gerencia de Produccidn y Direccién Manu-
factura) . Asi como se deberi colocar la fecha en el lugar co

rrespondiente. — .

8.~ Distribucién.- Una vez aprobado el (PM) serd
responsabilidad de desarrollo e investigacibén el hacer lle--
gar una copia fiel a cada uno dé los departamentos interesa-

dos y archivar el original.



E.2.-

E.2.1.~

E.2.2.~

E.2.3,-

E.2.4.~

FORMBAS

Forma de "Esquema de Diagrama de
flujo y especificaciones de pro-
ceso”. (PM).

Forma de "Instrucciones suplemen

tarias" (PM).

Forma de "Requisitos de Muestreo
y pruebas" (PM).

Forma de "Aprobacién" (PM).
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E.2.1.- Forma de Esquema de diagrama de Flujo
v especificaciones de proceso.

PROCESO DE MANUFACTURA ( P M)

NOMBRE ;

CLAVE ;

1 DEPARTAMENTO :

FECHA:

FECHA DE CAMBIO

I.~ ESQUEMA DE DIAGRAMA DE FLUJO

ESPECIFICACIONES DE PROCESO
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E.2.2.~- Forma de instrucciones suplementarias (PM)

NOMBRE :

CLAVE:

DEPARTAMENTO:

FECHA:

FECHA DE CAMBIO

TI.- INSTRUCCIONES SUPLEMENTARIAS
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E.2.3,- Forma de requisitos de muestreo y pruebas (PM)

PROCESO DE MANUFACTURA ( PM)

NOMBRE: CLAVE:

FECHA:
DEPARTAMENTO ;

FECHA DE CAMBIO:

III.- REQUISITOS DE MUESTREO Y PRUEEBAS
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E.2.4.— Forma de Aprobacién {PM)

DEPARTAMENTO APROBACIONES FECHA

Escrito por:

Desarrollo e invest,

Control de Calidad.

Gerencia de produc.

Dir. de Manufactura.
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E.3 CODIFICACION

Todo proceso deberd tener una clave numérica, es-
ta deber8 ser asignada por el departamento de Desarrollo e

investigacibn,

Para determinar la secuencia que llevarén los ( PM),
se tomar& la numeracibén asignada a los documentos de especi
ficaciones standard (PM) descrita en el c6digo del instruc-
tivo general (ver p&g. No8 ) esta numeracibén se manejar& de

la siguiente forma:

La clave tendr8 como base las siglas (PM) (proce-

so de manufactura).

Posteriormente se enumerari en forma progresiva -
cada documento gue se elabore utilizando siempre cuatro di-

gitos e iniciando siempre con el nfimero 0001, Ejemplo
PM-0C01

Toda modificacidn a un (PM) se identificaréd colo-
cando seguidamente de la clave un guidén y un (s) digitos co
rrespondiente al nfimero de cambios que haya sufrido el pro-

ceso. Ejemplo:
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PM~-0001 secseccsacsseasacs ORIGINAL

PM-0001-1 ............c..... CAMBIO

Todo cambio deberé estar regido por un (NC).



E.4,.-

EJEMPLOS
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PROCESO DE MANUFACTURA (PM)

NOMBRE: Proceso de Compresi®n de tabletas CLAVE: PM-0001.

de aspirina 325 mg.

FECHA: 8/V/80

DEPARTAMENTO: TABLETAS
FECHA DE CAMBIO:

ESQUEMA DE DIAGRAMA DE FLUJO .

Qo0
(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7)
(8)
ESPECIFICACIONES DE PROCESO __
; : Veloci tiem
Diagrama | Equipo =1 . Tempe PO
de flujo dad. Tiempo Peso ratura Humedad desinte| otros
) : (rpm) gracién
1|Mat. Primas| Ref
a- . Primas ‘ Fp-0013
-2 P?gaje | ohaus 29 2041.d 30min) 10kg | 25°Cc | 65+5

R

3|Mezclado [tipo X5 | 20 *#1.9 20 min| 10kg| 25°c | €5%5

4 |Humegtacisn| Charola 15 min| 10kg| 25°C | 100
NG, 40

5| Granulacifp Malla | 15mind 10kg| 25°C | 100

Horno ., . +
6 Secado | No.310 20 mind 10 kg| 60°C | 20%2

/’\ Malla
#{granado ' No. 60 +| 15mind 10kg| 25°c | 20%2
e K

g compresisn Stcz’}l‘gs 18041 [200 minJ 300mg) 25°c | 6545 | 15 segl TA-000B
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PROCESO DE MANUFACTURA ( P_JML)1

CLAVE: PM-0012

NOMBRE; Tabletas de asprina de 325 mg.

DEPARTAMENTO: TABLETAS

FECHA: B/V/80

FECHA DE CAMBIO:

Ii.,~ INSTRUCCIONES SUPLEMENTARIAS

Todos los materiales usados para este producto deberfn ser previa

mente autorizados por Control de Calidad.

N

El equipo a usar en este proceso debera estar completamente cali-

brado, aceitado y limpio antes de iniciar la produccibn. .

El 4rea de mezclado deberd estar aislada por una barrera fisica -

Que prevenga la contaminacién con otros productos en operacién.

Toda produccibn de este medicamento requiere clasificacibén por No.

de lote asi como fecha de caducidad.

Toda producci6én deberi ser asentada en hojas foliadas y archiva--
das para‘mantener la historia cuando reviee S5.S5.A. durante 5 afios

por lo menos.
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PROCESO DE MANUFACTURA (PM)

CLAVE: PM- 0013

NOMBRE: Tabletas de Aspirina de 325 mg.

FECHA: 8/V/80

DEPARTAMENTO: TABLETAS
FECHA DE.CAMBIO:

II.~- INSTRUCCIONES SUPLEMENTARIAS

1.- Todo el personal gque labore en este departamento de
ber& estar provisto de: mascarillas contra polvos, gorro para cu
brirse el pelo, guantes, uniforme de trabajo, botas de hule anti

derrapante y gafas para protegerse la vista.

2.- Los lubricantes, desinfectantes y jabones usados en-
la conservacibn e higiene del equipo deberé&n ser inertes, no t6-

xicos de acuerdo con S.S.A.

3.- Este producto requiere 20 % de humedad para evitar

hidrolizacibn.
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PROCESO DE MANUFACTURA ( P M)

NOMBRE: TABLETAS de asprina de 325 mg. CLAVE: PM—0014

FECHA: 8/V/80

DEPARTAMENTO: Tabletas
FECHA DE CAMBIO:

III.- REQUISITOS DE MUESTREO Y PRUEBAS

2) .~ MUESTREO:
l1.- Las muestras se tomar&n en el orden de 25 + 5 tabletas
cada 2000 piezas producidas.
2.~ Las muestras tomadas servirén para evaluar el peso, la
. desintegracién y dureza .- Los datos se registrarén en
hojas de control.
3.- Las muestras serfn enviadas y evaluadas por control de

calidad.

B) .-~ FRECUENCIA DE MUESTREO:

1.- La frecuencia del muestreo se regirén por las tablas -
de la MIL STD 105D nivel I v II {( de acuerdo con los -
fA—OOSQ)

2.~ En caso de detectarse una falla en el proceso se deten
dré la produccién hasta solucionar la falla y se reQi
sara exahustivamente el proceso vy las materias primas
asi como la produccibén elaborada con esa falla y se de
terminard si se rechaza o se aprueba.

3.= Las propiedades de Producto terminado estén especifica

das en el PT-0053
i Documentos usados en esta proceso: FP- 0050, y Me-0030..,
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F.- PRODUCTO TERMINADO (P T)
F.l.- Instrucciones:

Este instructivo describe las especificaciones —-
gue debe reunir un producto terminado e incluye las caracte-—

risticas de empaque y almacenaje del mismo.
Propbsito y definicidn:

El propbsito de este documento es el de proveer a
los departamentos de Investigacién y desarrollo y Control de
Calidad de las caracéeristicas bisicas que debe reunir un --
producto terminado para que pueda salir el mercaéo con mayo-

res ventajas de competitividad.
Definicién:

Debemos considerar al producto terminado como al -
resultado de una serie de transformaciones que sufre la mate

ria prima bajo control.

El control que se tenga en su proceso estaré refle
jado en la calidad final, yva que es imposible lograr produc-
tos competitivos con materias primas de calidad inferior o -

de segunda clase.
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Preparacidn.

Para la preparacién de un (PT) son necesarios —--

los siguientes reguisitos:

Este documento por orden de la direccifn del De--
partamento de Desarrollo e investigacidn y una persona del
mismo departamento ser& la responsable de llevar a cabo el

proyecto:

En la preparacifén de un (PT) el responsable de-
beré trabajar estrechamente con el departamento de Control
de Calidad (para establecer las normas de calidad del pro--
ducto final), con el departamento de Mercadotecnica (para -
determinar las necesidades de presentacibn més adecuada y -
crear la imagen con la que se desee tenga el producto) tam—
bién debera auxiliarse de Ingenieria Industrial (para dise-—
fiar el acomodo final del producto dentro del almacen, donde

ocupan el menor espacio disponible.
Contenido:

1.~ Nombre del Producto terminado.- Se escribiré
claramente el nombre (puede ser el genérico o guimico siem-
pre que se-hable del producto sera con el mismo nombre.- se

har& mencién a la presentacibn correspondiente por ejemplo:
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Caja con Tabletas de Aspirina de 325 mg (100 piezas).

2,- Nombre del departamento.- Se designar& el nom
bre del departamento de produccifn del cual provenga.

Ejemplo: (Tabletas inyectables, jarabes etc.)

3.- Clave.- Se asignar& un nfimero dentro del c6di
go establecido que permita la facil identificacién del pro-

ducto. (ver inciso F,3)

4,- Fecha.- Se asentari la fecha de elaboracibén

del documento (PT) .

5.~ Fecha de cambio.- En caso de alguna modifica
cibn se deberé estipular en el renglén correspondiente la -
fecha del cambio, dejando asentada la fecha de elaboracidn

del primer (PT) .

Parte interior del (P T).- Esta seccibn divide

tres &reas.

a) .— Parte interior aqui se enlistan las propieda
des que debﬁﬂ(reunir el producto, las cuales
se enlistan tomando en cuenta las propiedac-

des fisicas y posteriormente las gqguimicas.

b) .- Parte interior derecha.- En esta seccibén se

hace referencia a la técnica de an&lisis que
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se emplea para determinar las propiedades es-

pecificadas y sus tolerancias.

7.- Comentarios.- En la parte inferior del (P T)
se encuentra la parte de los comentarios, esta &rea incluye

cinco secciones que son,

a) .~ Dosis,.- Indica la cantidad y frecuencia de --

administracidn del medicamento Ejemplo: 300 mg cada 8 Hrs.

b) .- Propiedades y uso.- Agqui se debe indicar las
cualidades del medicamento. Ejemplo: Analgésico, antipireti

co y antirreumitico,

c) .- Modo de empleo.- Esta seccibn sirva para des
cribir el modo gue debe emplearse para suministrar el medica
mento, Ejemplo: Oral, rectal, intravenosa, iniramuscular, --
etc.

d) .- Forma farmacdutica.- En eéta parte se debe in
dicar que forma farmacéutica debe tener el producto final --

ejemplo: Tabletas, inyectable, jarabe, cépsula, etc.

e) .- Conservacibn y precaucibn.- Se deben anotar
las precauciones que se deben tener durante el almacenaje en
caso de que las requiera.  Ejemplo: Almacenese en lugar seco

(facilmente hidrolizable).
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8.~ Aprobaciones.— En el reverso de la hoja (PT)
se encuentra un cuadro de aprobaciones en el cual deberén --
firmar los departamentos interesados (Desarrollo e investiga
cibén, control de calidad, gerencia de produccibn, direccibn
de manufactura y mercadotecnia), asi como la fecha en lugar

correspondiente.

9.- Distribucibn,- Una vez aprobado el (PT) seré
responsabilidad del departamento de desarrollo e investiga--
cién el hacer llegar una copia fiel a cada uno de los depar-

tamentos interesados y archivar el original.



F.2.- FORMAS

F.2.1.- Formas de Producto terminado (PT)

F.2.2.- Forma de Aprobacién (P T)
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F.2.1.- Forma de producto

terminado (PT).

PRODUCTO TERMINADO (PT)

NOMBRE : CLAVE:
FECHA «
DEPARTAMENTO :
FECHA DE CAMBIO
ESPECIFICACIO | REFERENCIA
PROPIEDADES CIONES ¥ TOL.
COMENTARIOS: DOSIS:

PROPIEDADES Y USO:
MODO DE EMPLEO:
FORMA FARMACEUTICA:
PRECAUCIONES:




F.2.2.- Forma de aprobacibn (P T)
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DEPARTAMENTO

APROBACIONES

FECHAS

Escrito por:

Desarrollo e Invest.

Control de Calidad

Ger. de Produccidn

Dir. de Manufactura

Dir. de Mercadotecnia
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F.3.- CODIFICACION,

Para determinar la secuencia que llevarén los ( PT)
se tomar& la numeracidn asignada al producto terminado descri
to en el c6digo del instructivo general (ver pag. No 8 ) esta

numeracibn se manejar& de la siguiente forma:

La clave tendr& como base las siglas (PT) (produc-

to terminado).

Posteriormente se enumerari en forma progresiva ca-
da documento que se elabore utilizando siempre cuatro digitos

e iniciando con el nGmero 0001 Ejemplo:

PT-0001

Toda modificacién a un (PT) se identificaré colo-
cando seguidamente de la clave un guibn y un (s) correspondien
te al nfimero de cambio (s) que haya sufrido dicho producto.

Ejemplo:

PT-0001 esesesescercscescse.s ORIGINAL

PT-0001-1 cieceveveeaseneeess. CAMBIO

Todo cambio deberi estar regido por un (NC) .



F.4,- EJEMPLO S



PRODUCTO TERMINADO (PT)

NOMBRE: TABLETAS de &cido acetil salicilico

(aspirina de 325 mg.)

CLAVE: PT-0031

DEPARTAMENTO: TABLETAS

FECHA: 8/V/80

FECHA DE CAMBIO:

ESPECIFICACIO

PROPIEDADES NES ¥ TOLERAN RE};"E};szIA
CIAS
Apariencj.a sb6lido VISUAL
1 Olor Acetico debil| VISUAL
Colér Blanco VISUAL
Peso (Mg/pza) 325.0 + 10.0 TA-0003
Tiempo de desintegracibn (seg) 15,0 + 1.0 TA-0004
Dureéa (kg/pza) 10.0 + 1.0 TA-0008
Pureza (%) 100.0- + 5.0 TA-0009
"PH 5.0 + 0.5 TA-0055

COMENTARIOS: DOSIS.- 300 mg 3 veces al dia.

PROPIEDADES Y USO.~ Antipirético, antirreumédtico, y analgési

MODO DE EMPLEP.- Oral

FORMA FARMACEUTICA.- Tableta.

PRECAUCIONES.~ Consérvese en recipientes herméticamente ce——

rrados y lugares frescos y secos.
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PRODUCTO TERMINADO (P T)

NOMBRE: Cépsulas de cloranfenicol de 300
mg .

CLAVE: PT-0032

DEPARTAMENTO: CAPSULAS

FECHA: 8/V/80

FECHA DE CAMBIO:

PROPIEDADES

ESPECIFICACIO | REFERENCIA

NES Y TOLERAN (Ta)
CIA.

Apariencia sé6lido VISUAL

Color Rojo Carmin VISUAL

Peso (mg/pza) 300.0 = 10.0 TA-0003

Tiempo de desintegracién (seg)

15.0 = 2.0 TA-0010

Pureza (%)

98.0 = 5,0 TA-0011

COMENTARIOS: DOSIS.— 300 mg tres veces al dia.

PROPIEDADES Y USO.- Antibibtico

MODO DE EMPLEO.- Oral

FORMA FARMACEUTICA.- Cépsula

PRECAUCIONES.- BAlmacénese en lugares frescos y secos.
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Ge~ NOTIFICACION DE CAMBIO ( NC )
G.l.- Instrucciones:

Este documento de especificaciones estandardpara
notificacién de cambio (EIC) proporciona los detalles nece
sarios para la preparacién del camino y distribucién de in-
formacibén de un cambio,~ También puede ser usado para origi

nar un nuevo producto.

Un (NC) se puede ugar para obtener el manejo --
apropiado de un cambio, y puede proporcionar la informacién
necesaria para llevarlo a cabo, discute los factores que --

han sido considerados en la realizacibn del mismo.

Un (NC) se emite para el cambio de un producto
cuando éste tiene problemas de funcionalidad en sus materia

les, proceso, maguinaria, empaque, almacenaje etc.
Origen y regularizacién del (NC)

Un (NC) puede ser originado por los siguientes

departamentos:

Desarrollo o Investigacibn, Control de Calidad, -
Produccién, Mercadotecnica o cualquier persona de la empre-

sa que se apruebe su proyecto.
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El proyecto del (NC) debe ser provisto de la in-
formacibn necesaria para poder efectuar los estudios perti--

nentes,

La preparacién y el contenido final .de este docu--
mento es responsabilidad del departamento de desarrollo e in

vestigacidn,

Toda Notificaci6n de cambio debe ser escrita y —--
aprobada, pero antes deberén hacerse pruebas experimentaleé
del cambio tan pronto como se haya decidido efectuarlo. Se
debera preparar y circular un (NC) (Documento de especifi-
cacibn estandard para notificacibén de Cambio) para su autori-

zaciébn,

En caso de existir una duda en los resultados obte
nidos en las pruebas experimentales, es conveniente posponer
la circulacién del documento hasta obtener los resultados 6p

timos deseados.
Contenido:

1.~ Identificacibén.~ Se deber& marcar con una "X"
en el cuadro correspondiente si se refiere a un cambio o si

a8 nuevo producto.

2.~ Clave.- Se asignari un nfGmero (al cambio) den-
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tro del cbdigo establecido para su facil localizacién (ver

inciso G.3)

3.~ Clave del nuevo producto 6 producto en obser-
vacién.- Se escribiré la clave del producto que este en re

visibn.

4 .- Nombre del Producto.- Se escribiri claramen-
te el nombre del producto en revisién o el nombre del nuevo

producto en caso de que los haya.

5.— Nombre del Departamento.- Se deberi colocar -
el nombre del departamento del producto que va a sufrir el
cambio 6 donde se va a producir el nuevo producto.

6.- Nombre del originador del cambio.~ Se coloca

ré el nombre de la persona gue propone el proyecto.

A -continuacidn se describiri con detalle el pro--

yecto propuesto mediante los siguientes puntos:

.A) .~ PROPOSITO DEIL® CAMBIO.- Describe brevemente

la acci6n gue se va a llevar a cabo, Ejgpplo- Camblo de —

1 S ey T

lactosa por alm1d6n en tabletas de asplrlna de 325 mg.
= 4 B
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B) .- RAZON DEL CAMBIO.- Explica por gue razén —-
fué efectuado el cambio. Ejemplo: Ahorro, Seguridad, Cali-

dad etc.
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D) .- INFORMACION DEL PROCESO.- Explica como se —-

llevaré a cabo el cambio en el proceso.

E).— OTROS.- En este inciso se puede colocar in—-

formacibén adicional como:

Que procesos de Control se requieren, las nuevas -
tolerancias gue debe observar, costos estimados, cambio de -
empagque, requisitos legales, disposicién de inventario, re--

guisitos de compra etc,

7.- Cuadro de aprobaciones.- Este deber8 escribir
se en el reverso de la hoja.- Toda notificacibn de cambio -
deber& ser aprobada, el departamento de Desarrollo e investi
gacibn, Control de --calidad, Ger. de Produccibn,Dir. de manu
factura y originador del cambio. Los nombres, las firmas y
las fechas de las aprobaciones serén colocadas en los luga--

res correspondientes.

8.- Distribucién.- Después de obtener las firmas
de aprobacién se Sacaré una copia fiel del documento y se en
viar8 al departamento interesado, para que lleve a cabo el -
nuevo cambio y el original guedar& archivado en el Departa--

mento de desarrollo e investigacibn,



G.2.l1.- Forma de notificacién de Cambio (NC)

G.2.2.- Forma de Aprobacién (NC ).



G.2.1.- Forma de notificacidén de cambio (NC)

NOTIFICACION DE CAMBIO (NC)

"

CAMBIO { | , NUEVO PRODUCTO D CLAVE: NC

CLAVE: (Producto)

NOMBRE DEL PRODUCTO:
FECHA:

DEPARTAMENTO: NOMBRE DE ORIGINADOR:

A) .- PROPOSITO DEL CAMBIO:

B) .— RAZON DEL CAMBIO:

C) .— INFORMACION DEL .PROCESO:

D) .- OTROS:
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G.2.2.- Forma de Aprobaciédn (NC)

DEPARTAMENTO APROBACIONES FECHA

Escrito porx:

Desarrollo e Invest.

Control de Calidad.

Gerencia de Produc.

Dir. de Manufactura

Originador del cambio
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G.3.~ CODIFICACION

Para determinar la secuencia que llevarén los ( NC)
Se tomar& la numeracién asignada a la notificacibn de cambio
descrita en el vbdigo del instructivo general (Ver hoja No8)

Esta numeracifn se manejaré de la siguiente forma:

La clave tendr& como base las siglas (NC) (Noti-

ficacibén de cambio).

Posteriormente se enumerar& en forma progresiva ca
da documento gue se elabore utilizando siempre cuatro digi--

tos, iniciando con el No. 0001 ejemplo:
NC-0001

Una vez agotada la numeraci6bn de cuatro digitos --
(cuando se llegue al NC-1000) se volvera a iniciar nuevamen-

te con el No, NC-0001,



G.4.- EJEMPLOS
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NOTIFICACION DE CAMBIO (NC)

g : CLAVE: NC-0001
CAMBIO M NUEVO PRODUCTO

CLAVE: ME-~0082

NOMBRE DEL PRODUCTO : Caja plegadiza para 100

FECHA: 20/V/80
sobres de aspirina

DEPARTAMENTO: TABLETAS ORIGINADOR DEL CAMBIO:
Juan Pérez Tello

A) .~ PROPOSITO DEL CAMBIO: Reducir el grosor en la caja plegadiza
de cartdn con 100 sobres; de 24 a 18 —

puntos.

B) .~ RAZON DEL CAMBIO: Obtener producto més econdmico.

C) .- INFORMACION DEL PROCESO: Aumento de produccién en empagque por
mayor facilidad de manejo del nuevo ma

terial.

D) .~ OTROS:

CALIDAD DEL PRODUCTO.—~ No cambia.

COSTO ESTIMADO.~ Se ralcularé tomando-en cuenta un aho-
rro de 40 Ctvos/pza. y ahorro de tiem-
po de empaque.

REQUISITOS LEGALES: No requiere.

REQUISITOS DE COMPRA: Comprar nuevo empaque hasta agotar
existencia,

DISPOSICION DE INVENTARIO.~ No requiere,
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NOTIFICACION DE CAMBIO (NC)

'CAMBIO EEE: NUEVO PRODUCTO l ] CLAVE: NC-0002

CLAVE: MP-0090

" NOMBRE DEL PRODUCTO: Tabletas de aspirina
de 100 mg. FECHA: 22/v/80

DEPARTAMENTO: Tabletas ORIGINADOR DEL CAMBIO:
Pedro Flores Campos

A) .-~ PROPOSTTO DE CAMBIO.~ Cambio de saber fresa a saborx tamarigdo
en tabletas de aspirina pgd;étrico {100
mg) :

B) .~ RAZON DEL CAMBIO.- Estudios realizados por mercadotecnica han
demostrado gque lps nifios mexicanos pre-
fieren los sabores écidgé.'

C) .-~ INFORMACION DEL PROCESO: Mayor aceptacidn del nifio para tomar
dicha medicina.

D) .— OTROS:

CALIDAD DEL PRODUCTO.- Cambio de sabor fresa por tamarindo

COSTO ESTIMADO.- Se tomar& en cuenta un ahorro de S'pesos por
kg. de esencia.

CAMBIO DE EMPAQUE: Ca@biar el empague de color fresa por co--
lor tamarindo.

REQUISITOS LEGALES,- Notificar a S.S.A. los cambios de fbrmu-
la y de empague.

REQUISITOS DE COMPRA.- Este cambio entrar& en vigor hasta ago

tar existencia.

DISPOSICION DE INVENTARIOS .,-Terminar 100000 sobre y 1000 ca--
jas con 10 sobres c/u.




IV.~- CONCLUSIONES



CONCLUSIONES

Toda empresa farmacéutica independientemente de -
su tamafio, requiere para desarrollar de una manera adecuada
sus funciones tanto administrativas como productivas de un

sistema definido.. préctico y accesible.

Este sistema propuesto nos permite reemplazar la
variedad de sistemas y documentos hasta ahora empleados en
los departamentos involucrados en la elaboracién de un pro-

ducto.

También persigue que la estructura deneral y la -
filosofia del sistema sean iguales en toda la compafiia, fa-
cilitando el entendimiento de las operaciones en la manufac

tura del mismo.

La aplicacibn de este sistema también permitira -
gque se reduzca considerablemente la duplicidad de trabajo -
pérdida de tiempo en la localizacién de informacibn, se re-
ducirén los errores y bajard el tiempo de adaptacién del per
sonal de nuevo ingreso.

Todos los puntos. arriba citados se traducen en --
'una-reduccién de costos, ésto permitira a la empresa mante-
nerse a un nivel competitivo en calidad y precio dentro del

mercado y permitir& considerarse dentro de las empresas pro
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gresistas.

NOTA IMPORTANTE.- Los ejemplos citados en esta te
sis contienen datos y valores carentes de veracidad Gnicamente

sirven como ejemplos para el mejor entendimiento de ésta.
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