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INTRODUCGION

El propésito del presente trabajo es el de crear
concienclia al personal obrero, operario, técnico y profesionista de
la enorme importancia que tiene su participacién en la manufactura
de . productos farmacéutizos estériles, ya que cada uno de elloe
interviene de forma directa o indirecta con la calidad del producto
al conocer y aplicar las PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA.

Como empleado de una compafiia farmacéutica, todo el
personal debe estar familiarizado con las normas, procedimientos y
reglamentaciones bajo las cuales opera su compafiia. Estas normas
son conocidas como las PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA ACTUALES.

LPor que se habla de practicas adecuadas de manufactura actuales?
{Por que deben interesarnos?. Se habla de que sean actuales poraue
6on cambiantes y mejoradas dia con dia ¥y nos deben interesar
porque han eido disefladas y reglamentadas para proteger al
consumidor, haciendo que su  cumplimiento tenga carécter de
obligatorio.

i{Que busca un consumidor en un producto farmacéutico?. E1
consumidor busca calidad, seguridad y efectividad, las cuales solo
pueden ser creadas al mismo tiempo que el producto durante el
proceso de manufactura.

Hoy dia se tiene que poner especial interés en cumplir con niveles
de calidad cada vez mas rigurosos para mejorar el rendimiento del
producto, del personal y de la corporacién, asi pues, éste interés



debe incluir conformidad con los requisitos

corporativos y
legales.

La reglamentacién para la fabricacién de un producto es amplia y
provee las normas generales que establecen y definen las précticas
adecuadas de manufactura para la elaboracién de
detallan situaciones tales como:

personal

instalacionen

equipo

control de materiales y componentes

controles de produccién

reglistros y reportes

medicamentos y

En las piginas que siguen se muestra un breve panorama de las
regulaciones que refieren a las practicas adecuadas de manufactura
actuales necesarias para llevar a cabo la fabricacién de un

producto que se envasaréd en forma estéril.

Con el conocimiento y aplicacién de éctas regulaciones como guias
minimas, cualquier persona puede desarrcllar un cbé6digo personal y
corporativo de conducta para tratar de obtener un grado de
excelencia en sus funclones de trabajo. Cualquier desviacién
durante el proceso de fabricacién por error o negligencia puede
ocasionar un producto defectuoso,lo cual constituye una violacién
a la ley, significa un rieego potencial para la salud de un

paciente y origina la pérdida de imagen y competitividad de la
empreesa.



PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA

DEFINICION:

Las practicas adecuadas de manufactura enfocadas a la
industria farmacéutica son una serie de procedimientos referentes

a la fabricacién, instalaciones, servicios, etc., reunidos con
objeto de estandarizar lae acciones y experiencias de un gran
nirero de personas interesadas en poner al alcance de los

consumidores medlicamentos de alta calidad destinados al consumo
humano y veterinario.

Son un conjunto de normas y actividades relacionadas entre si,
destinadas a garantizar que los productos elaborados tengan v
mantengan 1a identidad, pureza., concentracién. potencia e inocuidad
requeridos para su uso.



BERSORAL .

POLITICA Y FACTORES CLAVE SOBRE EL PERSONAL.

1.-

erdganizacion.

El factor principal en la fabricacién de medicamentos es la
gente. El desempefic y la actitud del personal tiene un impacto
directo en la calidad del producto.

Las personas que los elaboran se organizan dentro de cuatro

grupos: Control de calidad, Produccién N Almacén y
Mantenimiento.

Control de calidad tiene la responsabilidad de verificar la
calidad de los materiales, materias primas, productos en
proceso o producto terminado.

Produccidn tiene la responsabllidad de procesar adecuadamente
los materiales y materias primas que recibe para la
fabricacién de un producto.

Almaceén tiene la responsabilidad de recibir, manejar y surtir
adecuadamente los materiales y materias primas necesarias para
la fabricacién de un producto.

Mantenimiento tiene la responsabilidad de mantener trabajando
adacuadamente la maquinaria que 6e utilice, dando
mantenimiento correctivo a la misma y procurando tener y
realizar un programa de indole preventivo.

Deber& contarse con un organigrama en donde se indique
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claramente las responsabilidades y autoridad correspondiente.
£8 indispensable que cada elemento sea "“adhoc" al puesto que
ocupa ¥y que por lo tanto reuna las caracteristicas y
capacidades que requiere cada trabajo a desempefiar.

Se debe tener bien definidae lae responeabilidades de trabajo
de_todos log nivelesn

Se deben establecer categorias que deben ir acorde con la
capacidad de cada elemento, ya que éste debe tener la
educacién, experienctia,entrenamionlo o una combinacién de las
anteriores para agumir los diversos tipos de
responsabllidades que representan diversos trabajos.

1 2

Periddicamente los empleados deben someterse a pruebas de
deesafio contra estandares (contlabllidad) con objeto de
garantizar la calidad de la formulacién de un producto.

Se debe dar un buen entrepamiento v motivacién al personal. Es
béeico y fundamental que todos los empleados reciban
entrenamiento de acuerdo a las funciones que le seran
aslgnadas para realizar su trabajo eficazmente con manuales
de operacién acordes a las practicas adecuadas de
manufactura.

Debe existir un programa de entrenamiento escrito para todo el
personal que incluya un entendimiento claro de lag préacticas
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adecuadas de manufactura actuales.

El desarrollo, implementacidén, registro y seguimiento de los
programas de entrenamiento seréan responsabilidad del
departamento en el que labore dicho personal.

PLANTEAMIENTO DE UN PROGRAMA DE CAFACITACION BAJO EL CONCEPTO
DE LAS P.A.M.:
*% Entre un grdn numero de lecciones que sge pueden dar sobre
practicas adecuadas de manufactura para 1llevar a cabo el
entrenamiento de todo el personal que labore en un area estéril se
sugiere se prepare el sigulente planteamiento que consta de siete
puntos béaslcos:

a) Naturaleza de los productos elaborados en el area de trabaljo.

b) Informacién general sobre comportamiento personal y politicas
corporativas para laborar en una planta farmacéutica.

c) Higiene personal.

4) Hicroorganismos.

e) Areas limplas,culdado y organizacién del centro de trabajo.

£) Técnicas de vestldo para entrar al Area estéril.

g) Descripcién del trabajo dentro del Area aséptica.

Ly Seaunridad.

Los puntos anteriores pretenden lograr un equipo de trabajo
bien entrenado para que de esa forma se pueda producir un
producto de alta calidad.

Dentro de las funclones basicas de un empleado que labora en
un area estéril estan las que han de prevenir la contaminacién
de un producto en cualquiera de sus fases y por ello ha de
cumplir con lo sigulente:



a)

B)

c)

D)
E)
F)
G)
H)

1)

3

Seguird obseervaciones estrictas sobre higlene personal y
buencs habitos de salud.(Contara con un certificado médico que
avale su buen estado de salud).

Reportard a su seupervisor o Jefe inmediato cualquier
enfermedad, lesidn visible u otra condicién fisica insegura
que pueda tener un efecte adverso sobre el productd,sobre su
propio organismo o sobre el bienestar de sus compafieros
trabajadores.

Usara ropa limpia y confortable de acuerdo ‘al 4rea de trabajo.
La ropa de trabajo debers ser de una composicién de flbras
tal, que tenga un bajo nivel de desprendimiento de particulas.
Usara protector de cabello en la cabesza (cofia).

Traerd en 1los ©bolsillos del uniforme unicamente lo
indispensable, tal como: pluma, credencial de identificaclién
y llave del caeslllero.

Ho wuears Joyas ni maquillaje en ninguna de 1las 4reas
productivas.

Restringiré su acceso a zonas que no le sea permitido el paso.
Usard gafae protectoras para prevenir lesiones en los ojos.
El personal masculino que maneje graneles o equipos al
descubierto no debera usar barba o bigote.

Seguird las politicas sobre seguridad.



A)

INSTALAGYONES

Instalaclones necesarias para un centro de fabricacién.
(Caracteristicas).

El tamafio del cuarto de fabricaclén debers ser tal que permita
trabajar con un libre trénsito al personal que ha de practicar
la fabricacién y para tal efecto se deberan tomar en cuenta
lae dimensiones del equipo que ahi ce ha de operar. Se
necesitarad un espaclo para la acumulaclién temporal de
materias primas y materiales.

La localizacldén del cuarto de fabricacibén debera permitir el
flujo de materlales, materias primas y contenedores obsoletos
en una forma 1l6gica. Asi mismo, deberéd guardar la misma
condicién raclional para permitir el flujo de personal.
Tanto el £lujo de materiales como el flujo de personal debersn
evitar los flujos encontrados.

Debe sefialarse que loe cuartos de fabricacidén deberén estar
separados Y contar con €l eéquipo necesario que garantice la no
contaminacién cruzada de los productos y, de preferencia,
alejados de los cuartos en los que se realizan procesos con
otras soluciones o suspensiones.

Los terminados de pisos, paredes y techos deberan contar con
superficies construidas sin huecos, con una minima o nula
cantidad de bordes salientes y con uniones entre pieo-pared y
entre pared-techo terminadas en curva sanitarla para facilitar
su limpieza.

Las paredes, piscs, techos, ventanas y puertas deberan tener
superficies pulldas y lisas, asi mismo, dichas superficles
deberan tener la caracteristica (o deber&n recubrirse para
obtener 1la caracteristica) que 1les permita resictir 1la
utilizacién de agentes quimicos desinfectantes y de limpleza.
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B)

Las ventanas deberan ser fijas, esto es, no deberén permitir
su apertura por si o por efecto de manlpulacién.

Por 1o que se refiere a tuberias y ductos en general,
unicemente los ductos de extraccién de aire y polvo deben
existir dentro del &rea de fabricacién y ninguna otra tuberia
o caferis deber& colocarse en dicho cuarto para evitar la
contaninacion del producto.

Instalaciones necesarias para un centro de fabricacién.
{(condiciones amblientales).

La_temperatura debera ser confortable al trabajo diario: 20 a
22°C. Cabe seflzalar que esta temperatura puede variar de
acuerdo a la necesidad del producto que se este procesando.
La_humedsd relativa deberd ser de 40 a 50%, pudiendo variar de
acuerdo & la necealdad del procesc.

Lo clape de asire debe tener €l mayor control poslible mas no
necesarliamente la clase de aire que debe existir en un Area de
llenado.

La clase de alre recomendada para un cuarto de fabricacidn es
de 1,000 a 10,000 por tratarse de una zZona "no critica”.

La presién de alre dentro del cuarto deberé& ser negativa.
Deberd haber toma de aire comprimido.Las conexiones para alre
comprimido y otros gases especiales deberan ser del tipo
sanitario y contar con filtros pPara retenciédn de particulas
La iluminacién debera permitlirc
comodidad. Se podra utilizar una intensidad luminosa un poco

mayor © un poco menor a la general cuandc el caso asi lo
amerite.

al opcrador trahajar con

Las tomas de corriente eléctrica deberan tener mecanismos que
eviten las explosiones.



Q

Los equipos deberan contar con clavijas que les permita ser
conectados a tierra.

Seguridadideberidn existir dentro del cuarto de fabricacién
mecanismos de intercomunicacién,una alarma que avise de
cualquier tipo de emergencia que se pudiese presentar y una
salida de emergencia para poder abandonar répidamente la zZona
de trabajo.

Fuera del cuarto de fabricacién , pero en un lugar cercano al
mismo, debera contarse con la presencia de un extintor de
fuego.

Cuildedo vy orgonizacién del centro de trabaljo.

El cuidado del centro de trabajo e€s una técnica poco valorada
an algunae corporacliones por su sencilles, pero la
importancia de su implementacibén radica en que ayudard &
tener altos indices de 1limpleza, organizacién vy ahorro de
tiempo a la vez Que minimizar& la posibilidad de accildentes,
desperdicios,reprocesos,contaminacioneg cruzadas ¥y fallas en
los equipos.

En términos generales e puede hablar de mejorar 1la
presentacién del 4drea de trabajo y obtener una mayor
productividad.

El cuidado del centro de trabajo es tarea y responsabilidad
de todo el grupo de trabaje y permite que la moral, la
iniciativa y 1la productividad del individuo se incrementen,
dando como resultado altos nivelees de calidad.

Ademas, €l uso de eeta técnica nos permitira detectar los
problemas rapidamente, mejorando sustancialmente la economia
para la fabricacién de nueetros productos.

£l cuidado del centro de trabajo debe ser exactamente eso:

10



UN CUIDADO, v debe estar ligado a la organizacién del mismo.
¢{Que significado tiene la frase anterior? (Como podemos
definirlo en otras palabras?

Los centros de trabajo no serdn ni ee veran més limpios porque
los limpiemos mucho o porque los limpiemos frecuentemente,
8ino que seran mas limploe entre menos los ensuciemos.

ln centro de fabricacién debe permanccer cerrado durante e}
mayor tlempo posible, ya sea que se esté trabajando en €l o
no.

La limpieza del mismo se debe realizar de acuerdo a una
técnica elaborada por escrito, con bactericidas (tales como

las s&ales cuaternarias de amonic en concentraciones
efectivas) y con una perilodicidad de por lo menos una vez &
la eemana o aquella que garantice un nivel bajo en

microcuenta y de seguridad para efectuar la operacién.

En los moméntos inmedlato anterior y posterior a una
fabricacién se debe remover el sanitizante o los residuos de
el proceso (segun sea el caso) con agua delonizada v siempre
mantener una ldentificacidn vigente v visible de la condlcién
que guarda el cuarto de fabricacidén, indicando la fecha y la
persona que realizé la ultima operacidn.

En parrafos anteriores se menclond que el cuidado del centro
de trabajo estd relacionado directamente con la organizacién
del mismo y no resulta prudente hablar del primero y omitir
al segundo, pues para que un centro de fabricacién se
encuentre listo para un Sptimo desempefioc no es posible que
dediquemos nuestro esfuerzo unicamente a la limpieza ¥y
cuidado del mismo y olvidemos la organizacién.

11
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**¥ La .organizacion de un centro de fabricacién no debe
intuirse 8ino que debe segulir una técnica como la que a
continuacién se describe:

Hay que separar los accesorlos v materiales que se utilizarén
con mayor frecuencia de los que se utilizaran poco. Esto nos
permitird de entrada detectar sl existen en nuestra &rea de
trabajo coeas innecesarlas para llevar a cabo la fabricacién

que 6e ha de practicar y las cuales nos restan espacio.

Sacar las cogas lnnacesarias dal Area de trabajo y acomodarlas
en el almacén penssndo cuales seran neceesarlias a corto,
mediano y largo plazo en subsecuentes fabricaclones, dejando
en el lugar mée accesible los objetos y equipo que
utilizaremos en breve v dejando en el lugar mée alejado los
que se utilizarén con menor frecuencia o a mayor plazo.

Deben acomodaree dentro del almacén perfectamente
identificados con nombre del material o equipo, Aarea de
procedencia, fecha de entrada al almacén, fecha probable de
utilizacién en el &rea, el porque estid en el almacén y
personal que operdé, los objetos y maquinaria que sean
depositados en el almacén.

El material y equlpo aque realmente utilizaremos pars la
fabricacidén debe estar identificado con:

Nombre del equipo, operacién, namero de lote que Be esti
trabajando, fecha y una leyenda que indique sl el equipo esta
sucio o limpio.

Dentro del area de fabricacién habréd que asignar un lugar
especifico para cada <cosa © =guips ¥y en la medida de lo

12



posible marcar con pintura el lugar asignado.

Asi pues, debe haber un lugar especifico para la colocacién
del tanque de manufactura, uno para la colocacién del
agitador, uno para la colocacidén de la materla prima, uno
para la colocacién de una balanza, uno para colocaclén de
potencidmetro, uno para colocacién de equipo auxiliar (buffer,
guantes, cubrebocas, Pprotectores auditivos, mangas de telas,
etec.), uno para el equipo de manufactura, uno para depositar
basura y finalmente uno para la mesa en donde se colocaré la
orden de trabajo v la calculadora que ha de utilizarse
durante ¢l proceso de fabricacidn.

Tanto el cuidado del centro de trabajo como la organizaclén
del mismo deben llevarse anotadas en un reglstro
especlalmente destinado para ello.

Debe prepararse un calendario de limpieza y arreglo del &rea
de fabricacién, seguir dicho calendarioc al pie de la letra y
verter 1la informacidn en la bitacora anotandc como minimo:
Fecha, operario, materiales o soluciones utilizadas, asi como
la verificacién y fecha en la cual ha de realizarse la
siguiente préctica.

13



GERERALIDADES:

8)

B)

C)

D)

e)

£)

El equipo debe estar limpio, ordenado y ser de tamafio adecuado

al proceso, asi como tener un disefio y confiabilidad para

obtener de 61 resultados satisfactorios.

Las superficies del equipo deben eser lisas, no reactivas y no

contaminantes del producto a fabricar.

Construido de tal manera que los sistemas refrigerantes o de
calefacciédn no alteren el producto.

Que el disefio de construccidn facilite la limpieza, el ajuste

y el mantenimiento del mismo.

Debe haber un procedimiento y un programa de limpieza ¥

mantenimiento preventivo por escrito y llevarse a cabo al ple
de la letra.

Los instrumentos de medicién deben ser calibradoe en base a un
programa para asegurar su exactitud.

PARTICULARES PARA EQUIPO DE FABRICACION.

a)

El agua para inyeccidén se obtiene por medio de un destilador
que es alimentado con agua deionizadsa.

Corporaciones avanzadas en tecnologia tienen las llamadas
“tuberias calientes” ¥ minimizan ain més la posibilidad de la
presencia de microbios en el agua al conservar sus ductes a
una temperatura aproximada de 80°C y en recirculacién
constante.

Antes de comenzar la acumulacién de agua debe drenarse la
linea el tiempo suficiente para desalojar el agua de los
posibles puntos muertos.

14




b}

El agua para fabricacidén debe cumplir con la especificacién de
tener una conductividad nula o cuando mas de 5 micromhoe.
Normalmente la acumulacién de agua para fabricacién tarda
horae y la lectura del conductimetro debe conservarse dentro
del rango permitido para que cumpla con las especificaciones,

.por 1o cual puede aplicaree la técnica de ANDON para detectar

desviaciones. Beta técnica consiste en adaptar al
conductimetro un aviso luminoso y un aviso auditivo que se
activen cuando en dicho aparato se detecte una desviacidn a
la especificacién. Al ver u oir la alarma, el operador deberé&
suspender la acumulaclin de agua de ou tangue, csperar & que
el conductimetro tenga una lectura que se encuentre dentro de
especlificaciones, dejar drenar la linea durante cinco minutos
y continuar su acumulacién.

Los tanquee de acumulacién de agua para fabricacién deben ser
de acero 1inoxidable y poseer tapa que les permita ser
herméticos. )

Los empaques que los tanquee requieran deberén ser fabricadoe
con materiales inertes talee como vitdén o sllledn.

Deberd existir un manual de operacién que indique
detalladamente la metodologia de su lavado con Jabén y su
enjuague con agua potable, agua delonisada, y agua destilada.
Asl mismo, debera existir un manual que describa la
metodologia a segulir para desplirogenizar y esterllizar loe
tanques antes de proceder & realizar la acumulacién de agua.

El manual de deapirogenizacién y esterilizacién deberé hacer
menciédn de los tipos de indicadores fisicos o bioldgicos que
deben llevar colocados los tanques para confirmar su estado de
despirogenizacién o esterilizacién. Opcionalmente se debe
tener una grafica de registro de temperatura detectada por
termopares.

15



c)

El equipo auxiliar de fabricacién tal como cucharones,
Jarras, propelas y ollas deberé ser de material inerte tal
como el acerc inoxidable.

Este equipo debera contar con un manual que detalle aspectos
de lavado con Jjabén, enjuague con agua potable, agua
deionisada y agua destilada. Asi mismo, el manual deberé&
indicar el procedimiento para envolver con papel el equipo
antes de despirogenizarlo y 1los indicadores fisicos o
bilolégicos que confirman su estado de despirogenizacién o
esterilizacién,

Generalmente el equipo que resiste altas temperaturas
(200-250°C) es envuelto en papel zluminio teniendo precaucibdn
de no dejar superficies del mismo expuestas al ambiente y el
indicador fisico que Be wutiliza es un masking tape
carbonizable~no generador de particulas.

Este masking tape sometido a temperatura ambiente (+ - 20°C)
tiene el aspecto de un masking tape de tipo normal pero al
incrementar la temperatura a 121°C sufre un cambio de color en

. franjas especificas del mismo, presentando un colorido de

combinacién de franjas amarillo y negras. Si este masking
tape es sometido a temperaturas de 180°C o mayor sufre una
carbonizacién completa cambiando totalmente su color a negro
¥ no se desmorona féacilmente, evitando la generacidén de micro
particulas.

Por otra parte, el equipo gue no resiste altas temperaturas
pero 81 las de esterilizacidn por autoclave (+ - 121°C) se
envuelve en un papel permeable que permita el libre flujo de
vapor dentro del paquete que se forma al envolver el
material. El papel debe cubrir la totalidad del material a
esterilizar vy debe 1llevar un masking tape indicador de
temperatura que permita confirmar el estado de esterilizacién

16



d)

e)

£}

G)

del mismo.

El agitador que se use debe ser de preferencla de mecanismo
neumético.

El motor o cuerpo del agitador deberd haber sido limplado con
una solucién de benzal o active al 25%.

Rormalmente la agitaclén de una solucidén o vehiculo a fabricar
debe realizaree con pariametros estandar de velocidad y tiempo,
para tal efecto puede aplicarse al aglitador la técnica de
"POKA- YORE" y la cual consiste en que se adapte un mecanismo
tal que parmita @l paro automitico del agitador al termlnar un
tiempo previamente establecido ¢ al detectar que la velocidad
del agitador ha salido de la especificacidn.

Las mesas y anaqueles dentro del cuarto de fabricacién deben
ser de acero lnoxidable o acrilico, ya que mesas de fierro
convenclional o madera, aun cuando estén pintadas, pueden
desprender particulas proplas del material con el que fueron
fabricadas o desprender la pintura que cubre su superficie.
bus mesas y anaqueles deben llmplarse con una soluciédn de
benzal al 25% o aquella que muestre efectividad ante la flora
bacteriana del 4rea.

Balanza de pesada.

Debe tener un rango y tamafio acorde a lo que se ha de pesar
para la fabricacién.

La superficie donde se colocara la materia prima debera ser de
un  moterial gue resulle inerte a las mismas tal como acero
inoxtdable.

Antes de la pesada deberd limpiarse con una solucién de benzal
al 25% y nunca colocar lae materias primas directamente sobre
el plato o base de pesada.

Potencidémetro.

Debe ser de un material no reactive y no contaminante del
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producto a fabricar.

El electrodo debe permanecer el mayor tiempo posible dentro de
una solucién de buffer de pH=4, va sea que se este realizando
una fabricacién o no.

Asi mismo, el potencidmetro debe ser calibrado por control de
calidad con una periodicidad que garantice lecturas optimas

y reales al utilizarlo en la medicién del pH de 1la
fabricacién a realizar.
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DOCUMENTOS Y PROCEDIMIENTOS GENERALES.

REQUERIMIENTOS GENERALES.

1.1

Se especificarén y explicaran claramente por escrito los
procedimientos a seguir para la recepcién, ldentificacidn,
almacenaje, manejo, muestreo y analisls, asi como los
criteriovs de aprobacién o rechazo de materiaes primas.

Cada lote de materia prima estard osiempre debidamente
identificado. Esta identificacién incluiré como minimo lo
siguiente: nombre del material, cantidad recibida, cédigo de
identificaclén, lote asignado por el establecimiento
receptor ¥y 6u situacidén de aprobado, rechazado o en
cuarentena.

RECEPCION Y ALMACENAJE.

2.1

Al recibir cualquier envid de materla prima debe ser menzster
inspeccionar visualmente los reciplentes para comprobar aue
estos se encuentren debidamente identificados ¥ que tanto el
contenido como la cantidad recibida coinciden con el pedido
especificado en la orden de compra. Asi mismo, se veri que
los recipientes sean adecuados, que se encuentren debidamente
cerrados v rRalladag v que no presenten deteriorus o dafios de
cualquier tipo que pudieran afectar las caracteristicas de
calidad de la materia prima.

Al recibir un envio de materia prima e le asignara un namero
de lote internc que debera variar para cada lote del
proveedor, y que pueda ser directamente relacionado con dicho

material a lo largo de su almacenaje y manejo. Este namero de
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lote deberd permitir la obtencién de toda la informacidn
relacionada con el lote de materia prima.

Todeos los recipientes que contengan materia prima se
almacenarin de manera que se prevenga toda la posibilidad de
contaminacién, confusién o deterioro de los mismos.

Todoe los recipientes estaran sobre tarimas separados entre
si por una distancia que permita y facilite su limpleza e
inspeccién, asi como su manipulacién.

Toda materla prima recibida por el establecimiento quedara
almacenada en el Area de cuarentena ¥ solo podré ser utilizada
hasta haber sido aprobada por Control de Calidad.

ANALISIS DE MATERIAS PRIMAS.

3.1

Toda materia prima cumpliréa con las especificaciones
preescritas, antes de ser liberada para su uso por Control de
Calidad.

Se harén los an&lisle necesarios para identificar y determinar
la pureza y potencia de todas las materias primas recibidas en
el establecimiento vy su aprobacién o rechazo estara sujeto al
cumplimiento o no de las especificaciones preescritas.
Cuando el establecimiento receptor haya demostrade 1la
confiabilidad de los anllieis del fabricante de una materia
prima mediante la validacién adecuada de eus resultados
analiticos, la materia prima podra ser aprobada en base al
certificado de analisis del fabricante.
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Se deberan determinar £recuencias de reanalisis de las
materias primas para asegurar que éstas, tras largo tiempo de

almacenaje, conservan su identidad y potencia originales o
permieibles.

USC DE MATERIAS FPRIMAS APROBADAS.

Todu wmatecria prima aprobada se ldentificard como %al v se
trasladard del area de cuarentena al almacén de materiales
aprobados, salvo en casos en los cuales el volumen de los
materiales en cuestid4n haga dificil su traslado, en cuyo caso
deber&d ldentificarseles adecuadamente como
aprobados.

materiales

Como regla general, las materias primas con mayor antigledad
serén las que seé despachen primero, segin lo requiera el
departamento de producciédn.

Se llevard un sistema de inventario por lote de cada materia
prima que permita controlar adecuadamente su utilizacién.
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_CONTROI. DE PRODDCCION Y PROCESO,

OﬁDEN DE PRODUCCION, FORMULA MAESTRA Y PROCEDIMIENTOS DE
PRODUCCIOR

Cada lote procesado se controlard medlante una orden de
produccién numerada individualmente y verificada por personal
autorizado, la cual se preparara a partir de la férmula
maestra v del procedimiente da fabricacién empleando métodos
de reproduccidén que eviten errores de copiado o de célculo.

Cuando e requiera efectuar ajustes de concentracién a los
ingredientes de la férmula maestra, éstos seran calculados,
verificados y aprobados por personal autorizado. Dichos
calculos y su verificaclén seréin registrados en la orden de
produceliédn, anotando fecha y firma del responsable.

El procedimiento de fabricacién asegurara la reproducibilidad
de las técnlcas y operaciones empleadas en la obtencidn de
productos gque cumplan las especificaciones de calidad
requeridas.

PESADC Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS.

a)

b)

La persona que lleve a cabo la operaciédn de pesado y surtido
de materias primas verificar4d lo siguiente:

La identificacién de cada recipiente que contenga cada uno de
los ingredientes indicados en la orden de produccién.

La 1intearidad de las materias primac ¥ recipientes que lag
contengan.
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c)
d)

(8]
@

Nimero de lote y numero de control del material.
Fecha de caducidad de la materia prima cuando esta la posea.

Las materims primas se pesarfin con exactitud preestablecids,
empleando equipos o instrumentos de capacidad y sensibilidad
adecuadas y serén surtidas por personal capacltado, sigulendo
un procedimiento escrite que asegure quce las materias primas
surtidas, debidaments identificadas y aprobadae por Control de

Calidad, estén en las cantidades sefialadas en la orden de
Produccion.

Los pesos y medidas efectuados se reglistrarén en la orden de
Produccién por la persona que lleve a cabo la operacién y 6u
verificaciédn por una segunda persona también autorizada, quién
ademés deberé comprobar gque cada material empleado fué
previamente aprobado por Control de Calldad y que los
reciplientes empleados estén limpios, eean adecuados y 6e
encuentren debidamente identificadoc.

El materlal surtido se¢ manejara de forma que asegure &u
identidad e integridad a lo largo del proceso y evite riesgos
de confusién y contaminacién.

CONTROL DEL PROCESO.

3.1

Antes de iniclar la fabricacién, el responsable del proceso
verificard que el equipo, utensilios y &reas por emplear,

estén limpios y debldamente identificados.

El é4rea de trabajo deber& esta 1libre de materiales,

documentos e identificaciones de lotes procesados con
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al
®)
a)
4)
e)

anterloridad o ajenos al lote que se va a procesar.

El responsable del procesc verificara que la indumentaria y
los equipos de seguridad de las personas que intervengan en la
fabricaclén, estén limpios y sean apropiados.

Antes de iniciar la fabricacidn, el encargado del procese
tendréd a la vista la orden de fabricaciodn.

Los controles en procesc que aseguren la calidad del producto
final deberan precisarse claramente en el procedimiento de
fabricacidén, con especificaciones y limitea debidamente
autorizados y acordes con las caracteristicas de calidad
establecidas para el producto final

Todos loe reciplentes empleados en la fabricacién vy
almacenaje, asi como el equipo y el &area de trabaje deberén
permanecer identificados a lo largo del procesco, indicando el
nombre del producto, nimero de lote y cuando sea necesario, la

fase en la que se encuentra el producto.

La adicién de cada materia prima 2l lote respectlivo seréd
efectuads pui unm paraona y verificada por una segunda, ambas
debldamente calificadas y autorizsadas.

Tode producto a granel serd identificado con una etigueta que
indique lo siguiente:

Nombre dul producto.

NGmero de lote.

Cantidad.

Namero de recipiente.

Situacién del producto (aprobado, rechazado, cuarentena).
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3.8 Los resultados de las pruebas analiticas efectuadas &
productos a granel por Control de Calidad, deberan quedar
registrados y anexados a la documentacién de cada lote.
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REGISTROS Y REFORTES

REQUERIMIENTOS GENERALES

La documentacion es de vital importancia en todo eslstema de
Control de Calidad. Su propésito es reducir el riesgo de
error inherente al manejo de 1la informacién mediante
comunicacién verbal, y constituye un instrumento de ayuda
esenclal en la investigacién de la variabilidad de 1los
procesos. Por ello es convenlente mantener actualizados y
ordenados todos los documentos existentes en un
establecimiento farmacéutico.

Todos 1los documentos ser&n escritos en forma clara vy
empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo, naturalesza,
propésito o uso del documento. En caso de contener algunas
instrucciones, ¢éstas serén eecritas en eecuencila 1l6glca,
continua y numerada.

Todos los documentos maestros serén preparades, firmados y
fechados por una persona competente y responsable.

Después seran verificados, firmados y fechados por 1o mencs
pPor oOtra persona que sea independiente de la primera, para
afectnar una doble revisién v asi minimizar la posibilidad de
errores. Las personas se ldentificaradn en la documentacién
¢on su nombre y posiclén en la organizacién,

Todos 1los documentos se emitirdn a través de un método de
reproducclén que evite cualquier posibilidad de error durante
la transcripcién, Dichos documentos no deberén estar escritos
a mano ni contener borraduras o enmendaduras.
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Todos loes documentos y reglstros se archivarédn en forms tal
que permita su ficil acceso cuando sean requeridos.

Se establecerin sistemas que aseguren que todo el’personél
involucrado reciba informacién de lae - modificaclones
aprobadae.

Todos los documentos relacionados con la produccién de un
lote, ee mantendrin por lo menos un afioc después de la fecha de
caducidad o cinco afios despuée de la fabricacién de lote.

Todos los documentos destinados a registrar datos se
disefiarén con espacilos suficientes para tal efecto,

BREVE DPESCRIPCION DE ALGUNOS DE LOS DOCUMENTOS NECESARIOS PARA UN
LABORATOR1O FARHMACEUTICO.

2.1

ey
competentea: Estos son todos los documentos que se requieran

segun los reglamentos vigentes para el funcionamlento de los
establecimientos

Blanos actualizados de lxs instalaciones del edificlio: Todo
estableclmlents farmacéutice eantara con un Juego de planoe
debidamente autvorizados, de las instalaclones y servicios del
edificilo.

8C. &. eatos para todo e er, al involucrado en
la_operacién de manufactura: Para cada uno de los puestos se

egpecificarsn los conocimientos y habilidades que el personal
debers poseer para ocuparlos, asi come esus obligaclaones, su
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2.
a)

a)

61

nivel de sutoridad, responsabllidad y linea de reports:

e e e68: Habréd un diagrama funcional donde

se sgefialen los puestos claves.

Expedie 1 SR o aduato: Cada uno de estos
expedientes reunira todos los documentos donde se demuestre
que el producto cumple con las neormas vigentes requeridas por

las autoridades campe

Expediente maestro pars cads producho: Estara integrado por
el disefio maestro del producto, incluyendo todos los aspectos
de eu fabricacién. El expediente maestro contendré los
slguientes documentos:

Férmula maestra., Eeta incluiréa:

Fecha de emisidn de la férmula y la fecha de aprobacién, asi

como los nombres y firmas de las pPersonas que la autorizaron.

b) Lista completa de las materias primas que intervienen en
la elaboracién del preoducto especificando el nombre,
cantidad exacta de cada una de ellas, asi como sus
caracteristicas de pureza y/o potencia, cuando se
requiera.

Un furmalbo para la orden de fabricacién del producto.

Orden maestra de fabricacién. Esta se transforma en la orden
de produccién cuando se le asigna un nimero de lote e
incluira:

Instruccliones completas y detalladas para la elaboracién del
producte, =2asi como las Precauciones especiales que deberan
tomarse durante el proceso.
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b)

e)

d)
e)

f)

)

a)
b)
)
€)
£)
)
k)
i)
3)
k)
h)
w)

Indicacicnes convenlientes para las modificaciones de
cantidades, cuando se requiera.

Indicacién de las cantidades méximas y minimas aceptables en
los rendimientos del granel.

Descripcién del equipo que se emplear& en el proceso.
Indicaciones para ¢! lavado y cuando 6ea necesario. :la
esterilizacién del equlipo y envases primarios.

Indicacion de las precauciones necesarias para el
almacenamiento de graneles. .

Instrucciones para la toma de¢ muestras en las etapas en que
esto sea necesaric. E

Hanual  de control de aalidad: Este incluiré o8 los
procedimientos generales vy laeg politicas de coucrol de
calidead, para agegurar ¢l cumplimliento de los procedimientos
sdecusdos de  manufncturs.

P & e :  Incluiré loe siguiéntes
datos como minimo:
Nombre de la materia prima.
Cédigo o nimero de clave interna.
Fabricantes aprobados.
An&lisis y pruebas necesarias.
Férmula vy descriveisn fielea,
Limites de aceptacidn.
Procedimientos de muestreo.
Procedimientos mnaliticos y su bibliografia.
Condiciones de almacenamiento.
Precauciones en el manejo.
Periocdo de revaluacién o reandlisis,
Cantidad requerida para la muestra de retencién,
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a)
b)
c)

d)

e)

)
g)

a)
b)
c)
d)
e)

f)

e .6 o i z elé
mantenimiento preventivo del equipo:

S5e contara con procedimientos para efectuar la limpieza,
calibracidén, mantenimiento preventivo y operacién del equipo
e instrumentos utilizados en la fabricacién y control de los
productos. Dichos procedimientos inclulrédn los siguientes
datos como minimo:

Nombre del equipo o instrumento.

Planos esquemiticos del equipo o instrumento.

Descripcién detallada de les métodos, utensilios y/o
materiales utilizados en las operaciones de limpleza o
mantenimiento, asi com¢ métodos de desarmado y armado del
equipo.

Designacién del responsable de la limpieza, calibracién o
mantenimiento preventivo del equipo © instrumento.
Instrucciones precisas sobre el manejo del equipo o
instrumento.

Frecuencia de la limpileza y mantenimiento preventivo,
Programa de verificacién y calibracidn.

Registro geperal ~de control de materlas primas v
materinles.Este contendr& datos relativos a la recepcién de
materias primas y materiales con la siguiente informacién como
minimo:

Hombre del material o materia prima de envase o empaque.
Cantidad recibida. ’

Nombre del proveedor.

Numero del lote asignado por el proveedor.

Numero de recepcion y/o0 numero de lote asignado por el
establecimiento.

Fecha de recepcion.
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8)

h}
1)

3

a)
b}

c)
d)

a
-

)

Nombre de la persona que muestreo y fecha an la que se efectud
el muestreo. ;
Registro de analieles o inspecciones efectuadas.

Registro de inventario individual de cada materia prima
controlada por la Secretaria de Salud, indicando . las
cantidades surtidas de dichos materiales por el almacén v el
uso para ¢l cual fueron destinadas.

Destino final de los materiales rechaszados.

Orden de fabricz-ién v documentos complementarios de cada
lote elaborado: Para cada lote existira un registro de
fabricacién en el cual pueda comprobarse que el producto fue
fabricado, inspeccionade y analizado de acuerdo a los
procedimientos y las instruccilones descritas en €l expediente
maestro. La orden de fabricacién incluirié la informacién
completa relaclionads con dicha fabricaclidn, a saber:

Nombre del producto y numero de lote.

Forma farmacéutica, doslis, tamafio de lote, rendimiento tedrico
vy presentacién.

Numero de la orden y fecha de emieidn.

Ingredientes que intervienen ¢n la elaboracldn del producto,
su cantlidad y cddigo o numero de clave internc y namerc de
lote.

Flrma de la persona que peso cada ingrediente y de la que
verificé tanto el peso como la identidad.

Cuando se requiera, la firma de la persona que calculo y de
la que verifico los datos.

Instrucciones detalladas para la elaboraciédn del producto,
incluyendo el equipo necesario para €llo y la firma de las
personas que cfoctuaron y de las que atestiguaron cada paso
significativo del proceso y cuando se requiera, la fecha
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h)

1)

3

k)
1)

m)

n)

o)

p)

a)

correspondiente,

Resultados de la inepecclén realizada a las areas y equipos
de fabricacién correspondientes antes de iniciar el proceso.
Instrucciones para efectuar los controles en proceso Yy el
registro de los resultados de dichas pruebas, asi como la
firma de la persona que las efectué y la fecha
correspondiente.

Resultados de las pruebae e inepecciones hechas al producto en
proceso y el rekistro de los dictamenes de aprobacidén o
rechazo del producto emitidas por el departamento de Control
de Calidad.

Fechas de iniclo y de término del proceso de fabricacidn.
Registro de rendimientos, asi como de mermas o excesos, eu
Justificaciédn y conciliacién cuando se requiers.

Firma de Control de Calidad que 1indique su aprobacidén al
contenido de la orden, una ves cerrada por <1 departamnente de
Produccion.

Registro del dictamen de aprobacién de Control de Calidad.
S1 el lote es fraccionado en cublotes, existirdn los
documentos necesarios relativos a las diferentes fracclones.
Cualquier desviacién de los procedimientos establecidos y
aprobados para la fabricacién de un- producto que haya sido
aprobada por las autoridades competentes del establecimiento,
8e  enconnrara claramente documenlada pot wocribe on ia urdes

de produccion y firmada por el supervisor responsable.

Begistro de lrs_inspecclones v de los resultados analitices
obtenldos pars el producta =n_ proceso. granel v terminado:
Control de Calidad mantendrid la sigulente documentacién bajo
su responsablilidad:

Reglistros derivados de todos los analisis e inspecciones
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b)

_e)

d)

e)

£1

g)

a)
b}
e)

realizadas a fin de garantizar qQue el producto cumpla con las
especificaciones establecidas.

Solicitudes de analisis de las muestras recibidas que
incluyan la informacidén necesaria: Nombre del producto o
material, proveedor o area de produccion de la que proviene,
cantidad, numero de control y peso ¢ tamafio de la muestra.
Referencian al método o procedimiento empleado para el
analiels e inspecclidédn del material

Datos obtenidos &n =l cursco de cada analisis., incluyendo
graficas, espectros, ete., todos ellos perfectamente
identificados y firmados por el quimico analista.

Registro de todos los chleulos correspondientes al anélisie
del lote y que incluyan las unidades de medida, los factores
de conversiédn y los factores de equivalencis.

Resultados del o los analisie de ldentidad. concentraciénm,
calidad y pureza para todo el material o producto anallzado
con la firma del quimico analista,.

Nombre y firma de la persona qQue comparo los resultados con
las especificaciones y 8su conclusid4n con respecto a la
conformidad de los productoes analizados (supervisor o jefe de
laboratorio)

Biltacora de vrabajo para cada area v_equipo: Este documento
iadlcara de manera esecuenciszl, los materiales o produchos
procesados, y&a &ea e€n un ares en general o bien en un equipo
en particular, y contendrd los siguientes datos como minimo,
anotados cada vez que ee emplee, £e¢ calibre o se de
mantenimiento sl area o e2quipe en cuestidn:

Nombre del area o equipo.

Fachsa.

Material o producto procesado y numero de lote
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. d)

correspondiente.

Operaciones de calibracién o mantenimiento preventivo
efectuadas, cuando las hubiera, describiendo la naturaleza y
alcance de las operaciones y camblos o reemplazos de
material.
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INTRODUCCION A LAS PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA:

LAS PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA ACTUALES (ENFOCADAS A
LA INDUSTRIA FARMACEUTICA) SON UNA SERIE DE PROCEDIMIENTOS
QUE, POR SU IMPORTANCIA, DEBEN SER ACOGIDOS Y DISEMIRADAS POR
LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS Y OTRO TIPO DE INDUSTRIAS QUE
TENGAN COMO OBJETIVC EL OFRECER A LOS CONSUMIDORES PRODUCTOS
DE CALIDAD.

LA CALIDAD ES UN ELEMENTO MUY IMPORTANTE Y NECESARIO EN LOS
PRODUCTOS, Y UNO DE LOS OBJETIVOS A PERSEGUIR DEBE SER EL DE
ELABORAR PRODUCTOS CON CALIDAD PARA QUE ESTOS PUEDAN TENER ER
EL MERCADO LA ACEPTACION Y DEMANDA DESEADA FOR LA CORPORACION
PARA LA CUAL TRABAJAMOS Y NECESARIA PARA SATISFACER AL
CLIENTE.

ENTRENAMIENTO AL PERSONAL:

HAY QUE TENER EN CUENTA QUE QUIENES LOGRAN LA CALIDAD DEL
PRODUCTO SON LAS PERSONAS QUE LO FABRICAN Y POR ELLO DEBEN
RECIBIR UR ENTRERAHIERTO ADECUADO QUE LES PERMITA TENER LOS
CONOCIMIENTOS NECESARIOS PARA QUE FUEDAN FABRICAR CON ALTOS
INDICES DE CALIDAD LOS PRODUCTOS.

UN PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO BASADC EN LAS P.A.H. ¥ ACGRDE 4
LAS NECESIDADES DE LA ACTIVIDAD DE CADA INDIVIDUO DENTRO DE LA
EMPRESA,PERMITE AL TRABAJADOR REALIZAR SU TRABAJO EN FORWA
SEGURA, CONFORTABLE Y EFICAZ.

DIFUSION DE LA PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA:

LAS PERSONAS ENCARGADAS DE DIFUNDIR E IMPLEMENTAR LAS P.A.M.
DEBEN COWPRENDER QUE ESTO LLEVA TRABAJO,TIEMPO Y ESFUERZO,
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TANTO EN LAS ETAPAS DE INICIO DEL PLAN DE TRABAJO COMO EN LAS
ETAPAS DE SEGUIMIENTO Y CUMPLIMIENTO DE LAS HISHAS
BENEFICIOS:

MEJORA DE RENDIMIENTO DE LOS PRODUCTOS.

DISMINUCION DE LA CANTIDAD DE DEFECTIVOS.

ANULACION O DISMINUCION DEL NUMERC DE REPROCESOS.

MEJORA EN EL RENDIMIENTO DEL PERSONAL.

MEJORA EN LA MOTIVACION DEL PERSONAL.

DISMINUCION EN EL NUMERO DE ACCIDENTES.

INSTALACIONES:

LAS INSTALACIONES NECESARIAS PARA UN AREA DE FABRICACION DEBEN
DE CUBRIR UNA SERIE DE CARACTERISTICAS QUE PERMITAN AL
TRABAJADOR REALIZAR SU ACTIVIDAD EN UN AMBITO DE LIMPIEZA Y
SEGURIDAD, PERMITIENDO SU DESENVOLVIMIENTO ER ESPACIOS
ADECUADOS QUE LE PERMITAN EL LIBRE Y LOGICO FLUJO DE MATERIAS
PRIMAS, MATERIALES Y EQUIPOS, EVITANDC LOS FLUJOS ENCONTRADOS
Y CUIDANDO INTEGRIDAD Y LA CALIDAD DEL PRODUCTO.

LAS INSTALACIONES DEBERAN DISERARSE DE TAL FORMA QUE LAS
MATERIAS PRIMAS DE DIVERSAS MANUFACTURAS NO SE MEZCLEN
CRUZADAMENTE, AUN CUANDO SE TRATE DE LAS MISMAS MATERIAS
PRI¥AS 7 DE LCS MISUCS PRUDUCTUS TaRA DIFERERTES LOTES.

UN PERSONAL BIEN ENTRENADO DEBE SER CAPAZ DE MANTENER LIMPIO
Y ORDENADO SU CENTRO DE TRABAJO Y DEBERA SEGUIR UNA TECNICA
PARA LINPIAR Y ORGANIZAR TODO MATERIAL, HMATERIA PRIMA O
ARTICULO DE TRABAJO QUE SE ENCUENTRE BAJO SU CARGO,
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EQUIPO:

EL EQUIPO DE FORMULACION DEBE CUBRIR CARACTERISTICAS
ESPECIALES TALES COMO EL SER DE TAMANO ADECUADO AL PRODUCTO
QUE SE VA A MANUFACTURAR, NO REACTIVQ, FACIL DE LIMPIAR Y QUE
NO ALTERE LAS CARACTERISTICAS FISICAS O QUIMICAS DE LAS
HMATERIAS PRIMAS O DE LOS PRODUCTOS QUE CON EL SE HAN DE
TRABAJAR.

ESTE EQUIF0 DEBE DE CUMPLIR COn UNa SERIE DE TRATAMIENTOS
(TALES COMO LA DESPIROGENIZACION O LA ESTERILIZACION) ANTES DE
PODER SER UTILIZADCS EN UNA MANUFACTURA Y ADEMAS, NECESITA DE
INDICADORES FISICOS © BIOLOGICOS QUE GARANTICEN LAS
CARACTERISTICAS QUE LO HABILITAN PARA PODER LLEVAR A CABO LA
OPERACION PARA LA CUAL HAN DE SER DESTINADOS.

POLITICAS EMPRESARIALES:

LAS POLITICAS Y LOS PROCEDIMIENTOS QUE DEBE SEGUIR EL
PERSONAL, LAS CARACTERISTICAS Y EL CUIDADO DE LAS
INSTALACIONES, EL TIPO DE MATERIALES Y TRATAMIENTOS QUE SON
RECESARIOS PARA UN EQUIPO DE FABRICACION. Y EN GENERAL TODO
TIFO DE PROCEDIMIENTC, DE CARACTERISTICA O POLITICA NECESARIA
PARA LLEVAR A CAB? LA MANUFACTURA DE UR PRODUCTQ, DEBERA
CONTAR CON UN DOCUMENTO ESCRITO EN FORMA SECUENCIAL, LOGICA Y
CLARA QUE PERMITA A LOS TRABAJAPORES REALIZAR S50 ACTIVIDAD
BAJO MODELOS ESTABLECIDOS QUE LLEVE A LOS TRABAJADORES A
REALIZAR ACTIVIDADES BAJO NORMAS DE FACIL REPRODUCIBILIDAD.
ASI MISMO,DEBERA CONTARSE CON UNA DOCUMENTACION QUE GUIE Y
SOPORTE LAS OPERACIONES BAJO LAS CUALES HA DE TRABAJARSE

EL USO, CUIDADO, ANALISIS Y ALMACENAJE DE HATERIAS PRIMAS,
MATERIALES, PRODUCTOS SEMIELABORAD(OS O PRODUCTOS TERMINADOS.
FINAL
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ASI MISHMO, EL TRABAJADOR DEBERA CONTAR CON UNA DESCRIPCION DE
LABORES BIEN DEFINIDA.

EL PRESENTE TRABAJO NO PRETENDE SER UNA GUIA DE PROCEDIMIENTOS
QUE SE DEBAN SEGUIR PARA LA FABRICACION DE UN PRODUCTC SINO UN
PANURAMA GENERAL DE LOS MISMO3 O COMO UNA FUENTE DE CONSULTA
QUE DESPIERTE LA INQUIETUD DE AQUELLAS PERSORAS QUE DESEEN
DESARROLLAR UN CODIGO PERSONAL Y CORFPORATIVO DE CONDUCTA QUE
LES PERMITA UN ACERCAHIENTO HACIA LA EXCELENCIA DE 35US
FUNCIONES; ADEMAS,HBACE UNA INVITACION AL PERSONAL DE TODOS LOS
NIVELES PARA REFLEXIONAR SOBRE LA ENORME IMPORTANCIA QUE TIERE
SU PARTICIPACION EN LA OBTENCION DE UN PRODUCTO DE CALIDAD.
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