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llTROOUCCIOll 

Antes de realiza:- éste t.rabajo, se pensó en los problemas 

por los que actualmente atraviesa la Industria Farmacéutica en 

México. 

Sin duda alguna, uno de los más importantes ea el aba ato de 

materias primas de alta calidad que nos puedan asegurar un pro -

ceso de trans!ormaci6n sin problemas ó sin desviaciones de cali­

dad. 

Hasta hace poco tiempo los fabricantes de est.os importan't.ea 

productos, no habían sido controlados debidamente:, ya que sólo 

mediante un anál:.:.ais de su materia prima, se tomaba la decisión 

si se aprot>aba 6 rechazaba, si cumpl!a 6 no con determinada.a es -

peci!icaciones. En realidad, los proveedores no conocen muy a 

!onde el trabajo que rea) iza un laboratorio !armacéutico. Por 

tal moti·10, es muy importante llevar a cabo relaciones estrechas 

con ellos para que tengan el conocimiento preciso de la• necesi -

dadas existentes. 

Es t.a relación nos va a indicar hasta que grado de calidad 

pueden llegar, mediante al conocimiento de sus instalaciones, mé­

todos de fabricación, control de sus procesos, personal califica­

do, sistemas de almacenamiento, control de calidad, etc ••• 

La comunicaci6n debe ser recíproca y abierta, con la tinali ... 

dad de conocer ambo• lo• problemas que •• tienen. Esto va a dar 

como resultado un desarrollo sobre baaea sólidas, en el cual laa 

dos part.es serán beneficiadas. 

Ea necesario señalar que tanto las autoridades internaciona 

les como lae nacionales, han aumentado notablemente sus exigen -

ciae en la calidad de los medicamentos, para que éato• cwaplan 

con su efecto terapéutico, preventivo 6 rehabilitativo, •ficacia 



y aequridad. Al conseguir éstas mejoras en calidad, el beneficio 

•er' da un valor incalculable, debido a que su competitividad en 

el mercado farmacéutico habrá aumentado considerablemente. 

Para determinar cómo un fabricante de materias primas se ve 

involucrado en la elaboración de un producto farmacéutico, es ne 

cesario mencionar lea siguientes pasos fundamentales: 

-Encontrar exactamente el medicamento que el paciente necesita 

-Fabricar el medica.pento como el paciente lo requiere 

-Continuar fabricando y mejorando siempre el mismo medicamento 

Se puede observar en el segundo y tercer paso, que el provee -

dar queda involucrado directamente. 

Cozno se sabe, no se pueden producir dos cesas iguales, así que 

la palabra "mismo" significa una pequefia diferencia con respecto a 

lo que se ha hecho en el pasado. Por lo consiguiente se debe reali­

zar un gran esfuerzo para con.servar esas miuimaa diferenci.i3 bajo 

control. 

Para fabric:.r siempre el mismo producto debemos, lote tras lote, 

empezar siempre con las misms materias primas y materiales y mante­

ner el proceso siempre bajo control buscando siempre la mejora con -

tínua. 

~ ó( _____ ) ó ~ 
MISMA 
MATERIA PRIMA 

MISMO 
PROCESO 

MISMO 
PRODUCTO } MEJORA 

CONTINUA 

Ahora se ve claramente la importancia que tienen los proveedo-

rea de materias priaa.s; pues si queremo• ofrecer al paciente siem­

pre el miamo medicamento 6 mejorado, debemos controlar siempre, de 



la misma manera:, nuestro proceso (mejorándolo continuamente), uti­

lizando siempre las mismas materias primas y material••, buscando 

slempre su calidad mejorada. Bajo éste razonamiento se puede dedu­

cir, que el proveedor tendrá que seguir éstos pasos para abastecer 

a la Industria Farmacéutica con materias primas que tengan siempre 

la misma calidad 6 mejorada. 

La certificac16n de proveedores no es tarea fácil, sobretodo 

tomando en cuenta las diferencias que existen entra la fabr1c•ci6n 

de un medicamento y una materia prima. Al inicio de un plan de de­

sarrollo de proveedores se encontrarán muchas dificult.ade•, pero 

lo iroportante es empezar con una nueva forma de relación y exigen­

cias que posteriormente darán los resultado• deseados: Productos 

de alta calidad, fabricados con Materias Primas también de ·alta 

calidad, para satisfacer las necesidades de los pacientes. 

Finalmente, cuando el objetivo se haya cumplido, ambos fabri -

cantes estarán satisfechos de haber cumplido con un asunto de in -

taré a de salud pública. 



CAPITULO 

m.ACIOll CQll EL PllOVltllXlR DE MATERIAS PRl!IAS 

La finalida.d principal de ir.iciar, desarrollar J' mantener rela­

ciones aanas con un proveedor d.e t;i.aterias primas, es la de adquirir 

aua producto• con una "misma calidad" 6 "mejorada", dent:ro de un pe­

riodo de tietnpo acordado y a un precio competitivo en el mercado c1e 

la Industria Farmacéutica .. 

El comprador debe estar convencido de que no es adecuado tratar 

de controlar la calidad de les materias priznae mediante un solo a -

nálisis, detddo a que los resultados así obtenidos únicarr.ente re -

preaentan el estado de una observaci6n, mas no el estado de todo un 

lote. 

Dentro de un laboratorio de productos farcacéuticos se realizan 

acciones de mejor.amiento de calidad, en donde ae observan cuidado -

samanta todas las causaa que puedan afectarla, como son: La mano de 

obra, lea ma.teriale.3 y mat.erias prizr.as, la maquinaria, los métodos 

utilizado• y el medio ambiente. 

Para que la mano de obra evolucione hecia la excelencia se de -

ben increment.ar los conocimientos del personal, mediante una ac1e -

cuada y actualiiada capaici taci6n. Se deben procurar condiciones de 

trabajo confortables y tratar de eliminar la negligencia y apatía. 

La• materias pritn.!!s y materiales deben ser de una calidad homo­

g6nea, uniforme y consistente, da acuerdo a lao especif.tca.ciones 

requeridas. Es recomenda.ble tener un a6lo proveedor, aunque, en al­

gunos casos, ésto es imposible debido a otras causas ajenas a la 

calidad, como son el precio y los tiempos de entrega. 

Para que la calidad del producto no sea a.Cactada durante su fa­

bricación por el equipo, ea necesario cuidar eatrechamenta au apro-
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piada limpieza., mantenimiento preventivo, au buen uso evitando ajus­

tes innecesarios. se debe de contar con un programa de calibraci6n y 

validoci6n del equipo. 

Los métodos de fabricación que se utilizan, aer.in los mis uac­

toa, recientes y que hayan eido validado•; evitando confuaionas du­

rante su manejo. 

El medio ambiente también influye en la calidad en algunos pro­

cesos. Tanto el aire como el agua que se utiliza en la manufactura 

de los medicMentoe juega un papel muy importante. Aaí que es nece­

rio día con día., mejorar la calidad de ambos sistemas. 

Ya se ha hablado sobre loa factores que afectan la calidad, pe­

ro que se entiende por calidad. Esta se ha definido, como el grado 

de bondad que daba de tener un producto para que sea. útil; 6 coJIK> 

la propiedad 6 conjunto de propiedades inherentes a una coaa que 

permitan apreciarla igual, mejor 6 peor que las restantes. También 

se ha definido, como la ausencia de defectos, los cuales con más 

frecuencin aon caueadoe por contaminaci6n, mezclas y errores. 

Crosby, en 1u primar principio clave dice que calidad as cumplir 

con los requisitos. Un producto 6 eervicio que cumple con loa re -

qui si toa es un producto 6 un servicio, que tiene calidad. 

Al iniciar relaciones con un proveedor de materia• prima• •• 

presentan varios problema• que ae tendrln que ir re1olviendo median­

te una buena comunicación. 

cuando ae comparan laa eapeci ricaciones de un producto, d• de -

terminado proveedor, con la• que nosotros requerimos, en alguno• ca­

eos se nota que l'!iate realiza menos pruebas y en otros casca aus u: .. 
mitas son rúa amplios, lo cual indica que sería muy dificil que cum­

pliera con loa requisitos. Sin embargo, ai 61te proveedor.ea G.nico 



•• tendría que realizar un trabajo en conjunto para llegar al cumpli 

miento de nueatraa demandas. 

En otras ocasiones ae reciben certificado& analíticos incomple -

toa, ain la informaci6n necesaria que garanticen la calidad requeri­

da de la materia prima. Como ejemplos se tienen, la falta de número 

de lote, lo cual hace dudar de un control riguroso aobre lo que pro­

ducen. La !alta. de fecha de !abricaci6n en eu certificado es común , 

que por lo mismo no nos muestra una idea clara de su antiglledad. 

Se dan casos de recibir alguna materia prima con un determinado núme 

ro de lote, y después de varias entregas con diferentes números de 

lote se vuelve a recibir el primero. Esto significa que no se respe­

ta el sistema de primeras entradas-primeras salidas. 

Un problema grave se presentai cuando un lote de materia prima 

que tuvo que ser rechazado, es recibido mesas después y no se tiene 

la importante información de si fuá o no reprocesado, y bajo que cir 

cunstanciaa. 

La ausencia de certificados de análisis es otro problema coman, 

para lo cual es indispensable que se le comunique inmediatamente al 

proveedor, para que sea enviado junt.o con el producto en futuras en­

tregas. 

En el caso de diatribuidores de materia• primas, la situación es 

da crítica. Por lo regular se recibe el producto sin el certificado 

analítico original, 6 al certificado incompleto, ain la informaci6n 

del proveedor original 6 también la falta de etiquetH de identifi -

caci6n originales. Se llega a dar el caso, en donde 11610 aparece una 

etiqueta con al nombre de la materia prima y el nombre de la agencia 

aduanal, en el caso de que ésta sea de importación. Todo éste tipo 

de probleu.a nos conduce a realizar una serie de inveatigacionea qua 

nea cauaa gran pérdida de tiempo y por lo tanto se pueden presentar 



problemas en el cumplimiento del programa de fabricación y abaato 

del medicamento en el mercado. 

llelaci6n Prov...Sor-Cliente 

En cada etapa del proceso de manufactura de un producto, axi•te 

una relación directa entre cada uno de lo• depart&lbllnto• involucra -

do•, donde al objetivo final ea tener un producto terminado que cum­

pla con especificaciones definidas de antemano. 

De acuerdo a lo anterior, se puede establecer que an cada •Upa 

do una fabricación, un departamento llega a ser el proveedor del •i­

guiente, siendo 'ste último el cliente. Posteriormente en la si9uien 

te etapa el que era el cliente, se convierte ahora en proveedor del 

proximo departamento y asi sucesivamente hasta llegar al final del 

proceso. Para tener una idea m.6.s clara, tomemos como ejemplo la fa -

bricaci6n de un producto inyectable. 

Procaoo de Fabricaci6n da un Producto Inyectable 

Almacén de[) Fabricaci6n 
Materias Producto 
Primas Inyectable 

Proveedor Clienta 

Fabricaci6nC) Empaque 
Producto Producto 
Inyectable Inyectable 

Proveedor Cliente 

Empaque C) Almacin 
Producto Producto 
Inyactabl• Teniinado 

Proveedor Clienta 

Almacin Q Diatrib. 
Producto Ho•pital 
Terminado Paciente 

Proveedor Cliente 



En el dia9r&J1:1A se puede observar el proceso de fabricaci6n de un 

producto inyectable. En la primera etapa, el proveedor es el almacén 

de materias primlla y el departamento de inyectables ea el cliente y 

como tal, 6ate requiere de materias primas aprobadas. Esto quiere 

d•cir que hayan cumplido con las especificaciones requeridas, con la 

finalidad de que éstas no causen algG.n problema, ya sea durante la 

fabricaci6n del producto, o posteriormente, durante su aplicaci6n. 

En el primer caso podría ser que se haya utiliz:ado una materia pri -

ma con un ta.man.o de grano inadecuado, lo cual podría causar proble -

ma• al motnento de disolverla. En el aegundo caso, un ejemplo serla 

el uso de una sustancia activa con productos secundario• fuera de 

limites, que podría afectar la actividad de la sustancia, y por lo 

conaiguiente el producto no curopliría con su finalidad. 

En la siguiente etapa, el departamentc.i de inyectables pasa a ser 

el proveedor del departamento de acondicionamiento, que ahora es el 

cliente. En éste caso, el proveedor deberá enviar ampolletas de ta -

mano eapecificado, impresas y limpias para que el cliente no tenga 

dificultades durante su acondicionado. Aqu1 el manejo del envase se­

cundario es sencillo, pero en el caso de comprimidos, cápsulas, su -

positorio• etc ••• el manejo ea mucho m!s delicado, ya que ae trata 

del envase primario. En laa siguientes etapas, el mecanismo funciona 

de igual manera, hasta que el producto llega al paciente que e• el 

último cliente. 

Durante todo el proceso de fabr icaci6n exiaten eslabones que 

unen toda• sus etapas, y cuando uno de ellos ea rompe, surgen pro -

blamaa inmediatamente. En éste momento la reacción ea inmediata y 

ae pueden solucionar en un periodo de tiempo razonable. Dentro de 

una •mpreaa la comunicaci6n es continua y si todos desarrollan su 

trabajo de acuerdo a lo• métodos de fabricación, los procedimientos 



de operaci6n, lae buenas prá.ctica11 de manufactura, etc ••• la cadena 

es bastante fuerte y muy dificil de romper. 

Esta cadena se debe ampliar en el inicio, es decir, con lo• pro­

veedores de materias primas. La calidad de un producto ea a!actada 

directamente con las materia& primas, de tal manera que •i 'etas son 

de alta calidad, el medicamento también lo ser.§. Se deba considerar 

y convencer al proveedor, de que él, es parte de nuestra esnpreea, 

que es el primer eslabón de una larga cadena y qua su participaci6n 

es muy importante, ya que si el problema se encuentra en sua produc­

tos, aparecerán rechazos, retrasos, reprocesos y desperdicios que a­

fectan tanto a la productividad de ello11 como a la da au cliente. 

Por lo tanto es importante que el proveedor de matarla.a primas entre 

gue siempre el mi amo producto, la misma calidad 6 mejor, y en al 

tiempo acordado. 

Para lograr los objetivos mencionados ea necesario llevar a cabo 

una serie de actividades, que a continuación se enlistan. 

-Establecer al proveedor una politica de calidad 

-Realizar juntas planeadas de calidad, de acuerdo a responsabi -

lidades 

-Establecer la comunicaci6n en ambos aentidos 

-Detectar y corregir desviaciones de calidad 

-observar la conducta del proveedor 

-Emprender programas de mejora, bajo una ayuda mutua 

-Utilizar la clas1f1cac16n del proveedor da acuerdo • •u calidad 



CA•ITULO II 

IIYUTlGACIOll DE AL'l'RRIL\TIVAB 

En •l medio farmacéutico existen proveedores de materias primas 

que ofrecen sua productos con diferentes niveles de calidad. Para 

fabricar medicamentos de alta calidad, sin duda es necesario conocer 

qu• tipo de prov ... dores existen en el mercado, para poder elegir el 

más adecuado a nuestras necesidades. Lo primero por hacer, es una 

investigaci6n de las diferentes alternativas que puedan existir. 

Para realizar un análisi• profundo al respecto se ha seguido un 

procedimiento denominado "El Método Dialéctico Estructural". 

E•te método se basa en que todo el sector concreto de la reali­

dad, ya sea que manifieste en forma aparentemente estática 6 con ca­

rlcter dinlmico, puede estudiarse partiendo de un sistema adecuado a 

él, lo que por definición exige que ese sistema se configura con 

elementos de la realidad y que las interrelaciones entre éstos que -

den definidos por la estruc::tura del sistema propuesto. Este sistema 

se ha considerado como un conjunto de elementos con sus interrela -

cionaa y a éste conjunto se le ha llamado estructura del sistema. 

El Método Dialéctico Estructural es un método cualitativo de a­

n.Aliaia global del sistema cuya finalidad ea, en primer término, dar 

a conocer loa elementos que revelan el modelo estructural que viene 

•iendo el generador del m6todo, como resultado de la detección de 

loa opuestos internos propios de lo• par,metroa qua determinan, en 

Ciltima inatancia, al sistema en estudio. Y en segundo término, plan­

tear las alternativas que ponen de manifiesto el mismo modelo es -

tructural cuando se relacionan loe opuestos internos de los paráme -

troa categ6r1cos del sistema. 

El mecaniamo del método comienza proponiendo el •ietema analiza­

do an la concurrencia de tres conjuntos de factores que definen al 
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sistema. Estos conjuntos que agrupan a todos loa factores que deter­

minan al sist:ema se denominan, Par!met:ros Categórico• del Sistema. 

El primero es el Genético {A), en el cual están incluidos los tacto­

que originan, definen 6 le da.n vida al sistema. El segundo, ea el 

Operacional {B} que reúne los parámetros que definen l&• cAractería­

ticas de extenai6n o el deaarrollo de aquel sistema. 81 tercero, es 

el Limitante (C), que asocia a todos loa factora• que plantean l&a 

condiciones que limitan ása extensión 6 desarrollo del eisteu en 

estudio. 

Se trata da un sistema dinimico y su estructura ea u.na eatruc -

tura dial•ctica. Esto quiere decir que su carActer dinimico •e mani­

fiesta en la presencia de conflictos internos dentro da aua propios 

limi'tea y la interrelación de los elemen~o• del aisterna, d~acubr• 

nuevas cualidades de 'ete. 

con la finalidad de estableoar las relacione• entce lo• elemen -

tos del sistema analizado de una manera global, se aprovechan las 

propiedades matemáticas del cubo, considerando a los parámetros ca -

tegórieoa coincidentes con los tres ejes que, al ser perpendiculares 

entre sí, cortan central y perpendiculartnente a las caraa del cubo, 

como se puede apreciar en la figura l. 



Mediante la dialectizaci6n investigamos las contradicciones in -

ternas de cada parámetro, describiendo sus opuestos interno& natura­

lea de éaos parúetros, como se puede ver en la figura 2. La d1alec­

ti%aci6n ea el proceso de análisis que nos pe.rmi te detectar las con­

tradicciones internas de un sistema dinámico. Esto significa encon -

trar lo• elementos opuestos internos, antagónicos 6 no, que le asig­

nan a cada uno de loa parámetros el carácter de proceso. 

En consecuencia, de ésta operación resultan dos nuevos elementos 

por par!meero, que son; A y A 
l 2 

By B e ye 
1 2 l 2 

Figura 2. tos par.imetros y sus opuestos 

Ya definidos cada uno de los seis elemento& primarios 6 propia -

dadas elementales del aiatema, que son representados por las seis 

caraa del cubo, van a dar luc¡ar de una manera natural, a los restan­

te• elementoa. Lo• binarios aer!an: A B , A B , A e , A e 
ll 12 11 12 

A B 'A B ' A e ,A e ' B e ' B e , B e 'i B e 
2 l 2 2 2 l 2 2 l l l 2 2 1 2 2 

Finalmente loa terciarios serl~n: A B e A B e A B e 
l l l 1 l 2 l 2 l 

A B e ,A B e ' A B e 'A B e y A e e 
1 2 2 2 l l 2 l 2 2 2 l 2 2 2 
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En el cubo, loa elementos binario• quedan repre•ent•do• por au1 

aristas, mientras que los terciarios corresponden a los vér1;icea, 

como se puede observar en la figura 3. 

Figura 3. Elementos binarios y terciario1 

Este modelo se ha. tomado para investigar las diferentes alter -

nativas que existen de proveedores de materia.a primas en el medio 

farmacéutico. 

Conforme a lo expuesto ant.eriormente se puede realizar una ade­

cuac16n del método a la mat.eria prima. Es necesario tener el eu!i -

cient.e conocimiento del comportamiento de los proveedores en el mar 

cado para aai poder seleccionar los parámetros con certeza. Se tie­

ne que saber por ejemplo, bajo que especificaciones fabrican •ua 

productoa, como manejan aus certi!icadoe analiticoa etc ••• 

El ai•t•ma se puede definir de siguiente manera: 

(A) Gen6tico : Especificacionos de la materia prima 

(B) Operacional Prueba.1 de laboratorio 

(C) Limitante Abasto, precio, acce1ibilidad 

13 



El par,metro genético nos indica que la materia prima es fabri -

cada bajo ciertas especificaciones desarrolladas por el mismo pro -

veedor o propuestas por el comprador. 

El par.t.metro operacional nos indica que el fabricante debe rea -

lizar prueba• de laboratorio a &u producto para podarlo enviar al 

JMrcado. De igual manera al comprador debe analizarla para cotnprobar 

la calidad del producto adquirido. 

El parámetro limitante indica hasta donde puede desarrollarse o 

puede llegar el sistema. Asi tanto la falta de calidad como la falta 

de abasto o los precios demasiados altcs, son limitantes para la ad­

quio1ci6n del producto. 
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El modelo se presenta de la siguiente manera: 

(A) Par6metro 
Genético 

Eapecificacionea 
de Materia Prima 

( B) Parámetro 
Operacional 

Pruebas de 
laboratorio 

(C) Parámetro 
Limitant• 

Abasto , precio 
accesibilidad 

Bajo eapecificacione1 
A seleccionadas por el 

1 proveedor 

Bajo especificaciones 
A exigidas por el 

2 comprador 

Pasa las pruebas de 
B laboratorio del 

1 comprador 

No pasa las pruebas 
B de laboratorio del 

2 comprador 

e Fabricación nacional 
1 (en al mercado) 

Importaci6n (pedido, 
C trAnaito, tiempo de 

2 entrega) 

De acuerdo a las mini­
=as requeridas por la 
Farmacopea Nacional 

No est¡n de acuerdo a 
las minimas requerida.a 
por la farmacopea Hac. 

De acuerdo a la• a!ni• 
mas requerida• por la 
Farmacopea Nacional 

De acuerdo • au propia 
metodología 

Sin deaviacione• de 
calidad 

Con ligeras desviacio­
nes que no afecta la 
calidad 

Con ligeras desviacio· 
nea que podrían a fec­
tar la calidad 

Con una desviación 
importante que afecta 
la calidad 

con certificado 
analitico 

Sin certificado anali­
tico o sin dato• del 
proveedor 

Con certificado origi­
nal del fabricante 

Sin certificado 
analítico 

En el modelo propuesto, se pueden observar los p•rimetroa cate -

g6ricos del sistema y en cada uno da elloa sua opueatoa internos na­

turales, que en este caso resultan antag6nicoa. 
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Conrorme a lac propiedades matemáticas del cubo, podemos reali -

Z•r todaa las combinaciones posibles, obteniendo las siguientes al -

tarnativae • 

A B 
l l 

A B 
l 2 

A B 
2 1 

A ll 
2 2 

A B 
l l 

A B 
l 2 

A B 
2 l 

e 
l 

e 
1 

e 
l 

e 
l 

e 
2 

e 
2 

e 
2 

... producto en el mercado nacional, fabricado bajo especifi­

caciones seleccionadas por el proveedor que pasa las 

pruebas de laboratorio del comprador~ 

-Producto en el mercado nacional, fabricado bajo especifi­

c.acionea aeleccionadtJs por el peoveedor que no pasa las 

pruebas de laboratorio del comprador. 

-Producto en el mercado nacional, fabricado bajo especi f1-

cacionea exigidas por el coaiprador, que pasa las pruebas 

de laboratorio del comprador. 

-Producto en el mercado nacior.al, fabricado bajo especifi­

caciones exigidas por el coinprador, qua no pasa las prue­

bas ele laboratorio del comprador. 

-Producto de importación, fabricado bajo especificaciones 

seleccionadas por el proveedor, que pasa las pruebas de 

laboratorio del comprador. 

-Producto de importa.ci6n, fabricado bajo eapeciticacione1 

seleccionadlls por el proveedor, que no pasa las pruebas 

da laboratorio del comprador. 

•Producto de importac::i6n, fabricado bajo eapec::HicacionH 

exigidas por el comprador, que no pa•a laa pruebas de la­

boratorio del comprador. 

16 



3 
El cubo podr!a también representarse por un Modelo Factorial 2 

en la siguiente !on::a: 

e 

e 
l 

e 
2 

B 
l 

A 
l 

B 

B 
2 

ABC ABC 
111 121 

ABC ABC 
112 122 

A 

B 
l 

A 
2 

B 

B 
2 

ABC ABC 
211 221 

ABC ABC 
212 222 

Donde A B C 
1 1 1 

A B C etc •.• eon combinaciones tratamiento. 
1 2 l 

Como se puede observar, las alternativas ideales son: 

A B e y A C • La primera es preferible debido a que cum -
211 212 

ple con la calidad deseada, su adquisición normalmente ea inmediata 

y el precio debe ser accesible. En el segundo ca.so también cumpl• 

con la calidad requerida, pero el tiempo da entrega es mucho mayor; 

además de realizar cierto tipo de trAmitee. 

Las alternativas A B e y A B e , ae pueden considerar 
111 112 

contiab:le11 ya que aunque el proveedor .fabrica el producto bajo aua 

especificaciones, '•ta.1 cumplen con las exigida.a por el comprador. 

Generalmente el fabricante realiza menea prueba• de laboratorio que 

las que realiza el comprador, •in embargo aa puede dar al caeo de 

que éstas resulten dentro de los límites que pide el clienta. 11 pro 

blema se presenta cuando éstas no cumplen con loa valore• eepacifi -

cados. La repoaic16n de la mercancía puede ser inmediata en la pri -

mera al terna ti va, pero en la segunda al problema paea a aer crítico 

debido a que es un producto de importación. 
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Hasta el momento se han encontrado cebo diferentes alternativas 

de proveedores. sin embargo, al proponer una ampliación en los ele -

Mntos A A B B y C e de acuerdo a ciertas característi -
1 2 l 2 1 2 

C&I de proveedores existentes en el mercado farmacéutico, como ee 

puede apreciar en el modelo expuesto, las alternativas se multipli -

can. 

Las ampliaciones propuestas son las siguientes: 

A -Eat:An da acuerdo a las mínimas requeridas por la Farmacopea 
1 

Nacional. 

A -No estAn de acuerdo a las mínimas requeridas por la Farmaco -
1 

pea Nacional. 

A -Eatin de acuerdo a las mínimas requeridas por la Farmacopea 
2 

NacionaL 

A -Están de acuerdo a su propia metodología. 
2 2 

B -Sin desviaciones de calidad; 
l 

B -con ligeras desviaciones que no afecta la calidad. 
1 

B -con ligeras desviaciones que podrían afectar la calidad. 
2 

B -con una desviación importante que afecta la calidad. 
2 

e -con certificado analítico. 
1 

C -Sin certificado analítico 6 sin datos del proveedor. 
1 

C -con certificado original del fabricante. 
2 

e -sin certificado analítico. 
2 2 

Al realizar todas las combin•ciones posibles entre loa par&me -

18 



tras y sus ampliaciones, se pueden encontrar altarnativaa muy inte -

.resantes que en realidad existen ac't.ualmente en el tnedio !armac6uti­

c;o. 

En el siguiente capitulo, se detallarán todas 6staa com.bin•cio -

nes, y se darán algunos ejemplos de ellaa. 
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CAPITULO 111 

CI.A.IIFICAClOll DI PROVDDOJUIS 

El iniciar una clasi!icac16n da proveedores es una tarea hasta 

cierto punto dificil. Esto se debe a que no se cuenta con una esta -

d!etica da su comportamiento en calidad y tiempos de entrega. Sin 

embargo, mediante pruebas de laboratorio de sus materias primas, vi­

sitas a sus instalaciones y auditorias en sus procesos para conocer 

sus aistamas de control, equipos, etc .•. so puede realizar una cla -

ai!icaci6n preparatoria. Conforme se vaya teniendo wás informaci6n 

estad!atica, se van situando a los proveedores en el nivel que les 

corresponde. Esta clasificaci6n es tan in:portante, que en el momento 

en que la calidad de alguno de ellos presente desviaciones anormales 

ea puede realizar el cambio a un proveedor con calidad similar como 

mínimo. Por lo tanto, el r.iedicamento que se pret.ende fabricar no su­

frirá alt.eraci6n alguna. 

Para obtener una claeificación muy cccpleta, es necesario reali­

zar todas las combinaciones posibles ent.re los parámetros categóri -

coa propuesto1, según se vi6 en el capitulo anterior. Como resultado 

se obtiene una serie de definiciones de proveedores con la cual se 

pueden formar varios grupos de acuerdo a ciertas características que 

en realidad existen. 

Para hacer ttáa fácil las combinaciones, mediante un nW:lero se 

identifica a. cada uno de loa par&metros con la aubdivi•i6n corres 

pendiente. Loa parámetros quedan de la siguiente manera: 

Parlmetro Gen6tico Parlmetro Operacional Parámetro Limitante 

A B 9 e 
1 1 1 

A B 10 e 
1 l 1 

A B 11 e 
2 2 2 

A B 12 e 
2 2 2 
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Ahora se combinan todos los nGmeroe / y ee obtienen un total de 

sesenta y cuatro alternativas: 

l 5 9 g 

10 10 10 10 

11 11 11 11 

12 12 12 
' 5 

12 

l 6 9 2 9 6 6 9 

6 10 10 10 
' 6 

10 

11 6 11 11 ' 6 11 

12 12 12 
' 6 

12 

2 g 9 

l 7 10 2 10 10 10 

1 7 11 2 11 3 7 11 
' 7 

11 

12 2 12 12 12 

9 2 9 9 a 
10 10 10 a 10 

l a 11 11 11 11 

1 a 12 12 12 12 

Cada una de las sesenta y cuatro combinacionea, noa indica un 

proveedor con ciertas caracter!sticaa individuales que loa hacen di­

f'erentea entre •!. Eeto no quiere decir que nece•ari-nte exiatan 

•eaenta y cuatro tipos da proveedores, 1in embargo al;uno de ello• 

pueden caer dentro de ••ta• combinacian••, 

En 1e;uida ae elaboran la• definicionea de acuerdo a la• combina 

cianea ••ftaladaa. Veamo• algunos ejuploa. 

Ejemplo No. l 

' 5 9 A 
2 

e 
l 

e 
l 

Proveedor nacional d• mat.ria priu, qu• .ntr99a eu produc-
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to amparado por un certificado analítico, que ha sido !abri 

cado bajo especificacion•• exigidas por el comprador de 

acuerdo a sus propia• especificaciones y que pasan las prue 

b&• de laboratorio del comprador, sin deaviac16n alguna de 

calidad. 

Bate proveedor •• considera como excelente, ya que el producto 

cumple con las especificacione11 del comprador y por ser fabricante 

nacional, su adqui•ici6n es !'-cil, además de entregar su cert.ifica -

do analítico. 

Ejemplo No. 2 

2 6 10 A 
l 

B 
l 

e 
l 

Pro•1eedor nacional de materia prima que entrega su produc -

to sin certificado analítico, fabricado bajo sus propias es 

pecificaciones que no est.§n de acuerdo a la Farmacopea Na -

cional; pero paaa las pruebas de laboratorio del comprador 

con ligeras desviaciones que no afecta a la calidad del pro 

dueto terminado. 

Con esta tipo de proveedor, se corre el riesgo de que en cual -

quier momento se genera un rechazo debido a las daaviacicnae que pre 

1enta •u producto. Aded•, no queda amparado por un certificado 

analítico. l•t• •• el caso del proveedor dnico, que poaibleD111nte el 

mayor porcentaje de •u• venta• au para otro tipo de industria que 

no requi•re de una calidad tarmac6utica. 

Ejuplo No.3 

2 6 U A 
l 

B 
l 

e 
2 

Producto de 1mportaci6n, amparado por un certificado anal!-
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co, fabricado bajo especificaciones seleccionadas por el 

proveedor y que no eat6n de acuerdo a la Farmacopea tfacio -

nal; pero pasan las pruebas de lab:>ratorio del comprador / 

con ligera 6 ligeras desviaciones que no afectan la calidad 

del producto terminado. 

Aquí. se observa que aunque sus especificaciones no van de acuer­

do a las requeridas por la Farmacopea Nacional, la Nteria priina pa­

sa las pruebas de laboratorio del comprador, con ligara deaviaci6n 

que no afec'ta la calidad del producto 'terminado. En eate caso •e ti• 

ne que analizar a fondo •i ésta deaviaci6n no va a cauaar probl•maa, 

ya eea durante la fabricación 6 en 111 producto final. Si as! sucede 

hay que tener en cuenta el tiempo de reposición, debido a que •• una 

ioateria prima de importación. 

Finalmente, deapués de conocer todas las poaibilidadee exiaten -

tes, se llega a la clasificación general de proveedores, formando 

cuatro grupos de acuerdo al nivel de calidad de cada uno de ellos. 

Clasi ficaci6n General 

Excelent• 

2 Sueno 

Mínimo 

Rechazado 

Al analizar detenidamente toda• las dafinicion••, •• encuentra 

qu• en toda• laa combinacionea en donde aparecen lo• nÚJl!ero• •iete y 

ocho, que corresponden al parAtaetro operacional B , •e trata de un 
2 

proveedor cuya materia prima no pasa las prueba• de laboratorio, por 

lo consiguiente, queda como proveedor rechazado. La cantidad de co11.­

binacionea se reduce entonces a. treinta y doa. 
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L& cla•i!icaci6n de proveedores queda de la inanera s!quiente: 

'.lxcelente Bueno Mínimo Rechaz.ado 

9 10 El resto de las 

ll 12 10 10 combinaciones 

9 10 ll 6 ll 

ll ' 5 12 12 6 12 

9 10 10 6 9 

ll 12 12 6 10 

2 5 '9 6 9 6 ll 

2 5 11 6 10 12 

6 ll 2 12 

En la claaiticaci6n preaentada se ohaarva que pueden existir so­

lamente aais proveedores excelente• y quiz.ás alquno de ellos no se 

pueda encont.rar en el mercado. Esto nos indica que es dificil con -

~ar continuamente con mat.erias prima.a de alta calidad. Se puede t.ra­

bajar con seguridad con proveedores clasiticados como buenos, aiem -

pre y cuando se pueda llegar a un compromiso por ambas partes, para 

desarrollar la calidad de las materias primas y pasar de categoría 

"buena" a "excelente". Lo mismo sucede con el proveedor catalogado 

como "minimo". En éste caso, se requiere de un periodo da tiempo mu­

cho Ns largo y de un trabajo muy intenso. En Mfxico •• encuentran 

muchos proveedora• da 6ste tipo. Esto es debido a que producen sus 

aateria• prima• para la industria qu1mica, en donde la• especifica -

cien•• aon mucho Mno• estrictas 6 •implemente realizan wiuy pocas 

determinaciont!B analíticas. En resúl!len, el objetivo ea dirigir los 

•atuarz.os hacia la "Calidad Total". 
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CAPITULO IV 

AllALISIS BllTADISTICO 

Es frecuente que, lote a lote, de una determinada materia prima, 

sea aprobada sin tener alguna determinaci6n fuera de lo• limites de 

especificaci6n. Sin embargo, el siguiente lote reaulta. rechazado y 

quiz.§a otro presente una li9era deaviaci6n en una de lae pruebas. En 

este momento, la situación se vuelve critica debido a que el !abri -

cante eatá. demo11trando que su proceso no está bajo control. 

Es necesario llevar una estadística de laa materias primas adqui 

ridas, no solo de los lotes, sino de cada una de las prueba• anal1ti 

cas que se realizan, con la finalidad de detectar }' posiblemente pre 

veer algún problema en la fabrica del proveedor. Con loa resultados 

generados por la estad!stica se pueden tabular y graficar para rea -

lizar el an,lisis y eu 1nterpretac16n. Ea necesario que éatoa resul­

tados se le hagan saber al fabricante para que inmediatamente lleva 

a cabo las acciones correctivas para eliminar el problema.. Ea claro 

que éste control e•tadístico lo debe tener implementado el miamo fa­

bricante, ya que él debe de ser el mis interesado en presentar su 

producto en el merca.do con una calidad homogénea. El problema es 

que, actualmente, son pocoa los proveedores que han implantado el 

control eatadiatico. Ante 6ata aituaci6n, el cliente no d•be de eape 

rar el momento en que el fabricante cambie su manera de hacer laa ce 

sas; aa1 que 61 puede controlarlo Mdiante la Htad1et1ca. 

Generalmente se realiza una sola determinaci6n a. laa eapeci!ica­

nas de la materia prima adquirida, y s6lo en ocaaionea eapecialea ae 

repite éste. Por tal motivo y porque •l producto se recibe deepu•s 

de un período razonable de tiempo, se recomienda utilizar la carta 

da Control de lndividuo~ (X-R) y la Carta de f~omedio• y Rango• MO. -

viles. 
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El Diagrama de Control es um método estad!st1co por el cual se 

obtiene la represent.aci6n de las variaciones que van apareciendo du­

rante la fabricación de ur_ producto, para coir.probar con't.:tnuamente si 

el proceso se encuentra bajo control; o si la variaci6n ha aumen't.ado 

debido a una cauaa asignable. 

Es importante sen.alar que el Con't.rol Estad!stico no es natural 

para un proceao productivo, mas bien es un logro alcanzado por la 

eliininaci6n de las causas ele variación, una por una. Más que el 

curoplimiento con las especificaciones, debe usarse para alcanzar la 

rnejora con'CS.nua ele loe procesos; y és'Ca se deriva del uao permanen -

te de los diagramas de control, de su adecuada interpretaci6n y del 

uso de la información que de ellos se deriva, para insti'Cuir los con 

troles de proceso naces ar ioa. 

A continuación se presenta un ejemplo real dentro de la indus -

tria farmacéutica. Se trata del aná.li•is estadístico de una materia 

prima (celulosa microcris'Calina), a trav~a de una serie de lotes re­

cibidos en un laboratorio farmacéu'Cico. Las características que se 

investigan, son: El valor del Con<cenido (pureza) en porciento, y el 

valor del pH. El número de datos que se tienen, es de veinticinco 

valorea, que son producto del anAlisia realizado en el laboratorio 

de control de Calidad del comprador. 

toa limi tea de eapeciticaci6n acordado• con el proveedor son los 

aigutanteas 

Valor del contenido (pureza) en porcien'Co 

Limite Inferior de E•pecificaci6n (LIE) 97.0 ' 
Limita Superior de Especificación (LSE) 102.0 

Valor del pH 

Limite Interior de Eopec1ficaci6n (LIE) 5.5 

Limite superior de Especificación (LSE) 1.0 
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En est.e caso, como ye se mencion6, ae va a utilizar una combina­

ción de una carta de Control de Individuos y una carta de Rango• M6-

vilee. 

Para obtener las gr,ficas, se toinan los valores individual•• (X) 

y entre cada dos valorea sucesivos se toma la diferencia de re•ulta-

dos (R). Para la linea cent.ral, se toma la media general de la1 ob -

servaciones y la media de 1011 rangos m6vilea. 

L!mi tes de Control 

Limite Superior de Control (X) • X + E ¡¡ 
2 

Limite Inferior de Cent.rol (X) • X - E R. 
2 

Limite Superior de Control (R) • D R 
' 

Limita Inferior de conuol (R) • D ¡¡ 
3 

Para una muestra de n•2, según Tablas de B y B del ASTH 
2 3 

Manual on Qua.lit.y Control o! Materials: 

E 2.660 

La primera caracter!st.ica 

D • J.267 
4 

que se va a analizar es 

D • O 
3 

el Contenido 

en por ciente. Los valores obtenidos se colocan en la primera 11 -

nea (X), y en la aequnda se colocan laa diferencias, ••to ••1 el va-

lor de la amplitud o rango (R). 

X 98.4 98.6 99.0 98. 3 98.3 100.6 100.6 97.2 99,4 

R o.o 0.2 0.4 o. 7 o.o 2. J o.o J. 4 2.2 

X 96.9 100.9 98,5 97.6 101. 8 101. o 100.2 97.4 H.5 

R 2. 5 4.0 2.4 0.9 4.2 0.8 o.e 2.9 l. l 

X 100.l 97 .2 98.l 98.2 98. 6 99. 7 101. 4 i. "·°' 
R 1.6 2.9 0.9 0.1 0.4 1.1 l. 7 ¡. 1.51 
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con estos resultados se calculan loa Limites de Control, utili -

zando las !6rmulas aal'laladas. 

Limita Superior de Control Y. 

LSC •i+ER 
X 2 

99.06 + 2.66 (l,56) 

LSC 103.2 
X 

L!mi te Inferior de Control X 

LIC • X - E R 
X 2 

99.06 - 2.66 (l.56) 

LIC 9(.9 
X 

Límite Superior de Control R 

LSC D R 
r 4 

3.267 (l.56) 

LSC 5. l 
r 

Límite Inferior de Control R 

LIC D R 
r 3 

• o (l.56) 

LIC 
r 

con los valores individuales y loa de rangos, se elaboran la• 

¡r6ficaa de Control, colocando adeús los Limite• de Control para 

llevar a cabo el an&lieie de au comportamiento. 
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En la gráfica de roediaa se puede ob•ervar que el proceao •• en­

cuentra bajo control, ya que todos lo• puntea ae encuentran dentro 

de loa limi t.ea de control superior e inferior; adeú.a no exi•ten aie 

te puntos conaecutivoa ya sea por arriba o por debajo de la Itledia ni 

di'z. de once 6 doce de catorce conaecutivoa, se encuentran de un so­

lo lado de la linea central. Sin embargo, ee puede obaervar que qui­

zás pueda existir una tendencia ascenden~e a partir del punto veint.a 

al veinticinco. Se considera tendencia, cuando existen •i•t• puntea 

consecutivos, ya sea en forma ascendente 6 descendente. En 6ate caso 

existen s6lo seis puntos. Sin embargo ae tendría c¡ue eaperar al ai .. 

guiente dato, para comprobar la existencia de ésa tendencia.. 

En la grAfica de rangos, se observa a. partir del punto ocho, un 

deapla::.uiento hacia arrit>a, lo cual inclica un aumento en ~· disper­

sión del proceso, lo cual es perjudicial al mismo. En cubio un des­

pla:amiento hacia abajo, indica una reducci6n en la variabilidad y 

por lo mismo un mejoramiento en el proceso. Esto sucede al principio 

y al !inal de lo grifica. 

En conclusión, sa puede decir que el proveedor tiene bajo con -

trol su proceao. Esto, en lo que se refiere al contenido en por cien 

to de •U•tancia activa. 

Pasando a la gr,fica de capacidad de proceao, en donde •• han ca 

locada loa límites de eapec1ficaci6n superior a inferior, ae obeerva 

que exiat• una d1atr1buci6n de valorea, fuera de ••to• l!aitee, lo 

qua significa que la capacidad da proc••o del fabricante •• ineufi -

cient• para laa especificacionea requeridas. 

Esta in!oruci6n ee necesario que •• le comunique al provaedor 

para que inmediatamente corriga su proceso. 
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Anal1ais de Capacidad de Proceao 

Cuando ae 1 leva a cabo el estudio esta.d!atico de un proceso, sur 

;e la pregunta de si el proceso es capaz de obtener lo que ae quiere 

hacer. Es pooible calcular un valor llamado Indice de Capacidad (Cp) 

que no• dice cual es la capacidad de un proce•o .. Oe una manera sen ... 

cilla, el Cp •• la comparaci6n entre los requerimiantoa de ingenie -

ria y los requerimientos estad!scicos, que se puede representar de 

le manera siguiente: 

Requerimientos de Ingeniería 
Cp • 

Requerimientos Eata.d!stico• 

Loa requerimientos da ingeniería de establ&cen usualmente en t6r 

mino• d• Limite Superior de E:speci!icaci6n (LSE) y Limite Inferior 

de Especificaci6n (LIE) .. Una manera de expreaar los requerimientos 

de tngenieria, es calculando el rango de tolerancia, tomando la di -

ferenc1a entre el Límite Su?erior de Especificaci6n y el t!mite infe 

rior de Eapecificaci6n. 

Para expresar los requerimientos estadisticoa, se debe recordar 

que un proceso produce datos que siguen una dist.ribuci6n normal, y 

que el 99. 7 \ de los datos deberá estar dentro de + 3 y - 3 desvia­

cionea estandar de la media. 

Al combinar éstas dos ideas, a• llega a la acuaci6n siguiente: 

LSE: - LIE 
Cp • 

6 cr 
El valor de la dBSviac6n estandar ( ({ ) , ea calcula en baa• a la 

H4i• da rangos ( R ) , que nos dice acerca de la variabilidad en las 

cartas de control. Para estimar cr , se u•a la ecuación 

G" • 

JO 

R 
d 
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Cuando el Indice de Capacidad d• Proceao ea igual a l, ai;ni!ica 

que loa limitas de eepecificaci6n coinciden con la curva normal. Se 

podría deducir que el fabricante cumple con laa eapecit'icacionaa re­

queridas; ain embargo cuando esto sucede, en cualquier momanto 6ata 

curva se puede salir de los limites superior 6 interior. Se ha ••ta• 
blecido que al mínimo requerido para fabricar un producto de cali -

dad, es de un Cp de l. 33, lo que equivale a una deaviac6n eatandar 

lllás. 

La manera como se present6 el cálculo de la capacidad del proca-

so no ea correcta, salvo en algunos casos. El camino correcto ea el 

siguiente: 

LSE - X 
Cp • ---------

• 3 (j 

X - LIE 
Cp 

i 3 u 

Después de calcular éstas capacidades, se toma la menor para 

poder deducir que ea lo que realmente eatl sucediendo en el proceao. 
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La segunda caracter!stica seleccionada que se va analizar es el 

valor del pH. Los valorea obtenidos son los siguientes: 

X 6.5 5.7 6.5 6.e 6.6 6.0 6.3 6.1 6.3 5.9 6.1 5.9 

R o.o o.e o.e o.3 0.2 o.6 o.3 0.2 0.2 o.4 o.3 0.2 

X 6.1 6.1 6.5 6.5 6.3 6.5 6.1 6.7 6.5 6.3 6.1 6.4 

R 0.2 O.O 0.4 O.O 0.2 0.2 0.4 0.6 0.2 0.2 0.2 0.3 

X 

R 

6.0 

o. 4 

i • 6. 27 

¡¡ • 0.31 

Limite Superior de Control X 

LSC . X: + E ¡¡ 
X 2 

6. 27 + 2.66 (0.)1) 

LSC . 7 .09 
X 

Limite Inferior da Control X 

LIC 2 X: - E ¡¡ 
X 2 

6. 27 2.66 ( 0.31) 

LIC 5.45 
X 

Limite superior de Control R 

LSC . D ¡¡ 
r ' 

3.267 (0.31) 

L8C 1.01 
r 

Limite Inferior de Control R 

LIC . D ¡¡ 
r J . o (0.31) 

LIC 
r 
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En la gr!fica da media• se observa, que todos loa puntea se an -

cuentran dentro da los límites de control superior e interior, lo 

que significa que el proceso se encuentra controlado por el fabrican 

te. 

En la 9rAfica de rangoa se observa que el punto 14, en el cual 

su valor es cero; está precedido por una tendencia a la reducción en 

la variabilidad a partir del punto 10. Sin &mbargo •• encuentran va 

rios puntos que se alejan de cero a lo largo da la gráfica, lo cual 

indica aumento en la variabilidad. 

En la grafica de capacidad de proceso, •• observa que la curva 

norinal rebasa lOP. límites superior e inferior, lo cual as indicativo 

de que el proveedor no "t.iene capacidad en su proceaO para cumplir 

con las especif1cacione• que el cliente requiere. Eato se P:U&de coJD­

probar con el resul ta:1o obtenido del indice del Cp qua ea igual a 

0.9, que as menor a 1,33 • 

se puede concluir que el proveedor de la celulosa m.icrocristali­

na, en las condiciones en las que se fabrica ésta materia prima, no 

puede cumplir con las especificaciones requeridas para el contenido 

de austancia activa y al valor del pB. 
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CA1'ITULO V 

CD2'IPICACIOI PB 1'l!OllUl>OllES 

Las materias primaa se producen generalmente, por medio de sin -

tesis orglnica o mediant.e procesos de extracci6n. Su purificaci6n 

ae realiza por procesos qu1micos y fiaicos. Al final la calidad de 

la materia pri[ll4 se coIDprueba, analizándola física, química y micro ... 

biológicamente. 

Todos los procesos de Nnufactura de los farmoqu!micos son dife­

rente•; pero tratando de elaborar un diagrama de proceso en una for­

ma muy general, se podría representar de la siguiente manera: 

Materia• 
Prima• 

Hez.e la 

Pestilaci6n 

cristal1taci6n 

Precipitac16n etc .•• 

o 
filtración 

Reciclado <Jt--~~~~~__, 

Oe&da el inicio y conforcie el proceso avanza, del:>t!n de existir 

procedimientos de manufactura por escrito, registros de la produc -

ci6n y regiatro de la• materias primas aprobadas que ae utilizan. 

Bn laa etapas finale•, se debe de manejar la Hteria priu bajo 

condicione• adecuadas para evitar cualquier tipo de contaminaci6n 

cruzada, aaegurando que •• cumpla con laa caracter1st1cae de cali -

dad requaridu. 

E1 necesario conocer el proceso de N.nufactura del proveedor, pa 

ra realizar una adecuada certificación del mismo; ya que durante és­

te proceao existen puntos cr1ticos, donde es neceaario llevar un 

control auy eatricto. 
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El fabricante de materias primas debe convencer • au cliente qua 

el producto lo fabrica bajo condiciones adecuadas que ••e;uren la 

calidad del mismo. Por otro lado, el cliente debe comprobar durante 

una auditoría, ésa calidad que ha sido acordada desde el inicio de 

la relación con el proveedor. 

Para realizar la certificaci6n, ae han elaborado unas guias que 

se pueden utilizar durante la visita 6 la auditoría a las inatala -

cienes del fabricante. En estas guías que han sido planteada• como 

preguntas, se contemplan todas las fases de un proceao de manufactu­

ra de farmoquimicos. 
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OJIGAllIUCIOll Y PIUOUL 

- Se cuent.a con un organigrama actualizado ? 

- A quien reporta el responsable de la fabricaci6n y el responsable 

de control de calidad ? 

- Existe por eecrito, una descripción adecuada para cada pueE1to ? 

- Existen mátodos y procedimient.os por escrito en los departamentos 

de Fabricación, Control de Cal.1dad, Almacenes y Mant.enimiento ? 

- Se actualizan periodicamente ? 

... El personal que labora en ésos departamentos conoce perfectamente 

loa m6todoa y proc•dimientos ? 

- Se cuenta con especiticaciones propias y de los clientes óe cada 

producto que fabrican ? 

- Se tiene conocimiento de las Prácticas Adecuadas de Manufactura? 

- Se aplican en las áreas de Fabricaci6n y Almacenes ? 

- Se cuenta. con un procedimient.o por escrito de limpieza de las 

áreas y la higiene del personal ? 

- Existe un programa document.ado para la capacitación y entrena.mien­

to del personal 

- El pereonal usa. ropa: limpia y adecuada para evitar alguna contami ... 

nac16n durante la fabricación de loe productos ? 

- se cuenta con un programa documentado de revieionea mádicaa al 

peraonal ? 

- Con que fruecuencia se realizan éstas revieiones ? 
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I•n'AUCIOllU 

- Se cuenta con instalaciones de tamaf\o adecuado a la capacidad de 

producci6n ? 

- Los locales están disertados y construidos para su fácil limpieza y 

unt•nimianto 

- Existen 6.reas especificas para las diferentes etapas de fabrica -

ci6n? 

- Existe una separaci6n fisica entre las áreas de fabricación, alma-

cena• y laboratorios de análisis ? 

- Existe el riesgo de una contaminaci6n cruzada de materias primas 

- Existe una adecaada iluminación y ventilaci6n en los locales ? 

- Los sistemas de ventilaci6n y extracci6n son adecuados para evitar 

una posible contaminaci6n por polvos externos ? 

- Se mantiene un orden y limpieza de los locales de las diferentes 

áreas de acuerdo a procedimiento por escrito ? 

- Se cuen"";.a con almacenes de materia prima y producto terminado de 

capacidad de almacenamiento adecuado ? 

- Se colocan las materias primas y productos en tarimas, para evitar 

su contacto con el piso 

- Existen áreas definidas de recepción, muestreo y cuarentena, y se 

encuentran identificadas como tal ? 

... Existe una zona especial para el surtido de materias primas ? 

- Existen área• definid•• e identificadas para productos aprobados, 

rechazados y en cuarentena ? 

- El área de rechazos se encuentra perfectamente aislada ? 

- Se cuenta con un sistema de seguridad para el ,manejo de productos 

rechazado& ? 

_ Se cuenta con una zona de devoluciones ai•lada ? 

- Se cuenta con un almacén para muestras de retención 
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COlmlOL DI CALIDAD 

- Se cuenta con personal entrenado y capacitado para realizar 101 

ensayos anal! tices ? 

- se cuenta con espacio suficiente y adecuado para realizar loa an6-

11ois ? 

- Las mesas de trabajo se encuentran limpias y ordenadas 

- Se realizan todos los análisis en el laboratorio ? 

.. Se cuenta con el equipo adecuado ? 

- Existe un programa de calibración por aparato ? 

- Se documentan laa calibraciones ? 

- Se cuenta con servicio técnico para los aparatos ? 

- Existen tnétodos analíticos por escrito y están actualizados 

- El personal consulta siempre el método analítico durante ·el anAli-

sia ? 

- Quedan registrados todos los cálculos de un am.Uisis en una bitá -

cera ? 

- Se encuentran validados los métodos analíticos ? 

- Se cuenta con la historia completa de cada lot.e de cada producto 

fabricado 

- Se tienen por escrito las instrucciones de muestreo ? 

- se revisa toda la documentaci6n de manufactura de todo• los pro -

duetos que se fabrican y precisamente al final de la fabricaci6n 

- El muestreo de materias primas es realiz.ado por personal da Con -

trol da Calidad ? 

- Se envían consistentemente al cliente los CE'rtificados analítico• 

de las materias primas fabricadas ? 

- Se investigan cuidadosamente las quejas de los clientes, respacto 

a los productos que se fabrican ? 
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- Se cuenta con un programa permanente y docwnent•do de auditorías 

internas ? 

- Todos los reactivos y las soluciones valoradas se encuentran 

debidamente identificadas, incluyendo su techa de caducidad 

- Se cuenta con calibradores para control de precisi6n ? 

- Se controlan las materias primas que se utilizan para la fabrica -

ci6n de sus productos ? 

- Se realizan auditorías a sus proveedorea ? 

- Se realizan pruebas de estabilidad a todos los productos que se 

fabrican ? 
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- Se cuenta con equipo y capacidad adecuados para la fabricaci6n de 

materia• primas ? 

- Se cuenta con utensilios auxiliares fabricados con material que no 

interaccionea con la materia prima ? 

- Eat& el equipo disefiado de tal manera, qua los lubricantes del 

mismo no lleguen a estar en contacto con la materia prima que se 

fabrica 

- Existen procedimientos por escrito para la limpieza y desinfección 

de los equipos 

- El equipo está di senado de tal forma que se facilite su limpieza 

- Se cuenta con instrucciones por eac::ri to, para el manejo de los 

equipos ? 

- Existe un programa documentado para l.i calibración de los equipos? 

- Se cuenta con un programa de cambio da fil tres ? 

- Todo equipo empleado se encuentra localizado de tal forma que se 

asegure orden durante el proceso ? 
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COllTROL 011: MATERIAS PRIMAll 

- Existen procedimientos por escrito para la recepci6n, identifica­

ción, almaconamiento, manejo, muestreo y análisis de las materias 

primas ? 

- El muestreo de las materia• primas se realiza bajo un sistema 

estadístico ? 

- Se le asigna un número de lote a las materias primas recibida.a ? 

- Se almacenan muestras de retención de las materias primas de •us 

proveedores ? 

- Para la tabricaci6n, se utilizan materias prima.a surtidas bajo el 

si•tema de primeras entradas - primeras aalidaa. 
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- Se utilizan métodos de fabricación por escrito 

- Se lleva un Control Estadistico del procese en cada materia prima 

que •e fabrica ? 

- Existen gráficas de control qua demuestren qua el proc:eao se 

encuentra bajo control ? 

- Se analizan las grá!icas cuidadosamente y se toman acciones corree 

tivas inmediata• en el caso de una desviac16n, para mantener el 

proceso bajo control 7 

- Se seleccionan las variables críticas, para realizar el eatudio 

eatadistico ? 

- El Control Eat..adistico del proceso ea llevado a cabo en forma 

permanente 

- Existe una orden de producci6n, en la cual se documente cualquier 

tipo de desviación durante la fabricación ? 

- La materia prima fabricada se identifica adecuadamente en todos 

sus envases ? 

- Se revisa el eq'.Jipo y el área, antes de iniciar una fabricaci6n ? 

- Se lleva un control del proceso sistemáticamente durante la fabri-

caci6n 

- Quedan documentadas las observaciones realizada• durante el proce­

•o 
- Se identifica el ec¡uipo con el nombre del producto y ntlmero de 

lote duranto la !abricaci6n ? 

- Se ll•va un control rendimientos 

... Existe un procedimiento por escrito, en el cual se indique la pre­

venci6n de una contam.inaci6n cruzada 

- EatAn validado• loa proceao• de fabricaci6n ? 

- Cuando ae realiza un cambio de proceso, se le avisa al cliente ? 
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- Se documenta todo reproceso que se haya realizado 

- Se documentan todas las validaciones realizada• ? 

- Es adecuado el No.de lote que se le e.aigna a laa materias primas ? 
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DI9ft11UCI09 Y DIVOLUCIOIES 

- Se toman la& precauciones necesarias para que la materia prima 

llague al cliente, conservando eu integridad e idantificaci6n ? 

- Se indica en las etiquetas de identificaci6n de cada envaae, las 

condicione• d• manejo y almacenaje ? 

- S• utiliza el toedio de transporte adecuado 

- Laa devoluciones 11e almacenan en una zona aislada ? 

- Se documenta toda devoluci6n ? 

- Existe un procedimiento por escrito para el manejo y toma de deci-

a16n de las devolucionas ? 

- Se le indica al cliente cuando se le envía una materia prima repro 

ceaada, producto de una devoluci6n ? 
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DOCUMEllTACIOll 

- Se cuenta con registros de fabricaci6n y control de calidad de 

cada lote de cada materia prima fabricada ? 

- Exie'te un archivo ordenado y de fácil disponibilidad de éstos 

registros ? 

- Durante cuanto tiempo se archivan éstos registros ? 

- Los ragiatroa son firmados por personal responsable da cada una de 

las etapas de fabricac16n ? 
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cbmo ae puede observar, éstaa guías están diseftadas para detec -

tar cualquier desviación de calidad o prácticas inadecuadas durante 

el proceso de manufactura. 

Daapu6a de realizar la visita a las inst.alaciones, se le tiene 

que comunicar al p'roveedor, mediante un informe por escrito, el re -

aulta.do de la auditoria, para que corriga, si es necesario algO.n 

problema detectado que pudiera afectar a la calidad del producto 

terminado. 



COllCI.USIORll 

La selecc16n de proveedores no ea tarea fácil, aobretodo por qua 

exiten muchos de ellos; lo que aiqnitica qran cantidad de trabajo 

por parte del cliente durante un periodo largo de tiempo. Sin embar 

qo utilizando éat.ae guias adecuadamente y en cada uno de loa provee­

dores, se va adquiriendo experiencia y el tiempo aa reduce notoria -

mente. 

Es di!!cil encontrar proveedores que cwnplan con todos loa raque 

rimientoa que demandan los laboratorios farmacéuticos. En algunas 

ocasionea, la materia prima ee rechazada y en varia• re•ultan con 

desviaciones de calidad. Otras veces sus gr&!icaa de control e1ta -

diatico, ai es que las tienen, demuestran que au proceao no •• en -

cuentra bajo control, 6 en cualquier momento 1e puede ••li.t' del mis­

mo. En este momento, se requiere que el cliente inicie un programa 

de desarrollo de proveedores, que consiste en trabajar mutuamente 

en la solución de problemaa. Ea un programa por parte del cliente 

hacia el proveedor, de eefucaci6n y aaesoram.iento. 

Como ae puede ob•ervar, no s6lo ae requiere de una clasifica 

ci6n y certificaci6n, eso es únicamente el inicio. La ardua tarea 

terminaría, cuando el proveedor maneje siatematicamente los concep .. 

tos de las pr.Scticas adecuada• da manufactura, cuando su personal y 

equipo sean ca.pace• de producir materias prima• de calidad que cum -

plan con laa ••peciticacionea acordadas con el cliente, •in dee'lia .. 

ci6n alguna. Cuando el proveedor demuestra con sua 9rificas da con -

trol estad!atico que su proceso tiene capacidad, y au• proce•o• aon 

repetitivos, sinónimo de validación. Cuando el cliente logre diami­

nuir el n\lmero da pruebas que normalmente tiene que realizar durante 

el análisis de la materia prima, lo cual aignificaria que 6aa provee 
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dor entrega au product.o con una calidad homogénea, uniforne y consis 

tente. Y finalmente, cuando el fabricante cumple constantemente con 

lo• tiempoa de entrega acordados a un precio razonable. 

Al lograr el objetivo, amboa proveedor y cliente abran crecido, 

••rin úa competitivo• en el marcado farmacéutico y estarán comple­

~nt• ••tis!echoe, al saber que el paciente podrá 'tener disponible 

un producto de alta calidad. 
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