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INTRODUCCION 

El prop6s1 to del presente trabajo ea el de crear 

conciencia al personal obrero, opet•ario. técnico y profeaionista de 
la enorme importancia que tiene su participación en la manufactura 
de productos farmacéuti ::-oa eatériles, ya que cada uno de ellos 

interviene de forma directa o indirecta con la calidad del producto 

al conocer y aplicar las PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA. 

Como empleado de una compaílla farmacéutica, todo el 

personal debe estar familiarizado con las normas, procedimientos y 

reglamentaciones bajo las cuales opera su compaBia. Estas normas 

son conocidas como las PRACTICAS ADECUADAS DE HANUFACTURA ACTUALES . 

.:.Por que se habla de prácticas adecuadas de iuanufactura actuales? 

¿Por que deben interesarnos?. Se habla de que sean actuales porque 

son cambiantes y mejoradas dia con dia y nos deben interesar 

porque han sido dieei\adas y reglamentadas para proteger al 

consumidor. haciendo que su ..::?umplimlento tenga carácter de 

obligatorio. 

¿Que busca un consumidor en un producto farmacéutico?. El 

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 corporación, asi pues, éste interés 



debe incluir conformidad con loe requisitos 

legales. 

corporativos y 

La reglamentación para la fabricación de un producto es amplia y 

provee las normas seneralea que establecen y definen las prácticas 

adecuadas de manufactura para la elaboración de medicamentos y 

detallan situaciones tales como: 
personal 

Ulatalacioneo 

equipo 

control de •Bterinles y componentes 

controlen de producción 

registros y reportes 

En las pás;inas que siguen ee muestra un breve panorama de las 

res;ulaciones que refieren a las prácticas adecuadas de manufactura 

actuales necesarias para llevar a cabo la fabricación de un 

producto que se envasará en forma estéril. 

Con el conocimiento y aplicación de éctas regulaciones como guias 

minimas, cualquier persona puede desarrollar un código personal y 

corporativo de conducta para tratar de obtener un grado de 

excelencia en sus funciones de trabajo. Cualquier desviación 

durante el proceso de fabricación por error o neglisencia puede 

ocasionar un producto defectuoso,lo cual constituye una violación 

.:i l.:l le:r. s1gn1 'fica un riesgo potencial para la salud de un 

paciente y origina la pérdida de imasen y competitividad de la 

empresa. 
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PRACTICAS ADECUADAS DE 11.ANUl!'ACTURA 

DKFINICION: 

Las pr6ct1cas adecuadas de manufactura enfocadas a la 
industria farmacéutica son una serie de procedimientos referentes 
a la fabricación, instalaciones, servicioa, etc., reunidos con 

objeto de estandarizar laG acciones y experiencias de un gran 

número de personas interesadas en poner al: alcance de los 

consumidores medicamentos de alta calidad destinados al consumo 

humano y veterinario. 

Son un conjunto de normas y actividades relacionadaa entre si, 

destinadas a garantizar que los productos elaborados tengan y 

mantengan la identidad. pureza. concentración, potencia e inocuidad 
requeridos para su uso. 



PRRSOHAJ. 

POLITICA Y FACTORES CLAVE SOBRE EL PERSONAL. 

1.- Rl personal P.fi .;1 fac-tqr pr1nc1pf!l df'!ntro de toda 

qrqan1 ra~i{m 

El factor principal en la fabricación de medicamentos es la 

gente. El desempeí'io y la actitud del personal tiene un impacto 

directo en la calidad del producto. 

Las personas que loa elaboran se organizan dentro de cuatro 

grupos: Control de calidad, Producción 

Mantenimiento. 

Almacén y 

Control de calidad tiene la responsabilidad de verificar la 
calidad de loa materiales, materias primas, productos en 

proceso o producto terminado. 
Prodycg16n tiene la responsabilidad de procesar adecuadamente 
loa materiales y materias primas que recibe para la 

fabricación de un producto. 

~ tiene la responsabilidad de recibir, manejar y surtir 
adecuadamente loa materiales y materias primas necesarias para 

la fabricación de un producto. 
~nimient_Q tiene la responsabilidad de mantener trabajando 

adecuadamente la maquinaria que se utilice, dando 
mantenimiento correctivo a la misma y procurando tener y 

realizar un programa de indole preventivo. 

2.- Cada plaza dAbe contar gnn peraonel adecuado y eete debe 

estar n 1t en llnea dA aguerdo a las capacidadeq. Jabnralee y 

de gonoc1m1ento que la posición requiere 

Deberá contarse con un organigrama en donde se indique 
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claramente las responsabilidadee y autoridad correspondiente. 

Ea indispensable que cada elemento s~a "adhoc" al pucato que 

ocupa y que por lo tanto reúna las características y 

capacidades que requiere cada trabajo a desempe~ar. 

3.- Se debe tener h1en deftn1da5 )a5 reRpOnReht11dede6 de traha1o 

de tod.~e los niyeles 

Se deben establecer categorias que deben ir acorde con la 

capacidad de cada elemento, ya que éste debe tener la 

educación, experiencia,entrt::ttümlitrol..v v una .:vmbinnción de le.e 

anteriores para aaumir los diversos tipos de 

responsabilidades que representan diversos trabajos. 

4,- Se debe tener !ID 61Gtem6 de refpr':"amfeQtQ para Cada ntye] de 

producción gne indigne el oereqnal <como eatá haciendo en 

traba1q7Jcnal ea lA calidad y ef1gteng2a del mismo? 

Periódicamente los empleados deben someterse a pruebas de 

desafio contra estándares (conf1ab111dad) con objeto de 

garantizar la calidad de la formulación de un Producto. 

5.- Se debe tener un Gistema formal de comun1qec16n para asegurar 

una 6pt1ma gal 1dod y prodnqt1y1dad 

6.- Se debe dar un buen entrenamiento y motiyac16n al personal Ee 

báe;ico y fundamental que todos los empleados reciban 

entrenamiento de acuerdo a las funciones que le serán 

asignadas para realizar au trabajo eficazmente con manuales 

de operación acordes a lae prácticas adecuadas de 

manufactura. 

Debe existir un programa de entrenamiento escrito para todo el 

personal que incluya un 1:mtendiroiento claro de laa prácticas 
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adecuadas de manufactura actuales. 
El desarrollo, implementación, registro y seguimiento de los 

programas de entrenamiento serán responsabilidad del 

departamento e~ el que labore dicho personal. 

PLANTEAMIENTO DE Ull PROGRAMA DE CAPACITACION BAJO EL CONCEPTO 

DE LAS P.A.!1.' 

** Entre un grán número de lo:;ccion':!'s que ce pueden dar sobre 
prácticas adecuadas de manufactura para llevar a cabo el 

entrenamiento de todo el personal que labore en un área estéril se 
sugiere se prepare el siguiente planteamiento que consta de siete 

puntos básicos: 

a) Naturaleza de los productos elaborados en el area de trabajo. 
b) Información general sobre comportamiento personal y politicae 

corporativas para laborar en una plantn farmacéutica. 
c) Higiene personal. 
d) Microorganismos. 
e) Areae limpias.cuidado y organización del centro de trabajo. 

f) Técnicas de vestido para entrar al área estéril. 
g) Descripción del trabajo dentro del área aséptica. 
h) S-ee1Jr1<lad. 

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

Dentro de las funciones básicas de un empleado que labora en 
un área estéril están las que han do prevenir la contaminación 
de un producto en cualquiera de sus fases y por ello ha de 

cumplir con lo siguiente: 
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A) Seguirá observaciones estrictas sobre higiene personal y 

buenos hábitos de salud. (Contará con un certificado médico que 

avale su buen estado de salud). 

B) Reportará su supervisor o Jefe inmediato cualquier 

enfermedad, lesión visible u otra condición fieica insegura 

que pueda tener un efecto adv~rso cobre el productv,Gvbre su 
Pr<•plo organ.idmo o sobre el bienestar de sus compaB.eros 
trabajadores. 

C) Usará ropa limpia y confortable de acuerdo al área de trabajo. 

La ropa de trabajo deberá ser de una composición de fibras 

tal, que tenga un bajo nivel de desprendimiento de partículas. 

D> tlsara protector de cabello en la cabeza {cofia}. 

E) Traerá en los bolsillos del uniforme unicamente lo 

indispensable, tal como: pluma, credencial de identificación 

y llave del casillero. 

F) No usará Joyas ni maquillaje en ninguna de las áreas 

productivas. 

G) Restringirá su acceso a zonas que no le sea pdrmltido el paso. 

H} Usará gafaB Protectoras para prevenir lesiones en los ojos. 

I) El personal masculino que maneje gran~les o equipos al 

descubierto no deberá usar barba o bigote. 

j) Seguirá las politlcas sobre seguridad. 
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IHSTAJ,ACJONRS 

A) Inatalaclonas necesarias para un centro de fabricación. 

(Caracteristicas). 

El tamafio del cuarto de fabricación deberá ser tal. que permita 

trabajar con un libre tránsito al personal que ba de practicar 
la fabricación y para tal efecto se deberán tomar en cuenta 

las dimensiones del equipo que ahi ce ha de operar. Se 

necesitará un espacio para la acumulación temporal de 

materias primas y materiales. 

La localización dül cuo.rto d~ fabricación deberá permitir el 

flujo de materlales, materias primas y contenedores obsoletos 

en una forma lógica. Asi mismo, deberá guardar la misma 

condición racional para permitir el flujo de personal. 

Tanto el flujo de materiales como el flujo de personal deberán 

evitar los flujos encontrad?ª· 

Debe sefialarse que l~s cuartos de fabricación deberán estar 

separados y contar con el equipo necesario que garantice la no 

contaminación cruzada de los productoc y, de preferencia, 

alejados de loe cuartos en los que se realizan procesos con 

otras soluciones o euspenaiones. 

Loe terminados de pisos, paredes y techos deberán contar con 

superficies construidas sin huecos, con una minima o nula 

cantidad de bordes salientes y con uniones entre piso-pared y 

entre pared-techo terminadas en curva sanitaria para facilitar 

su limpieza. 

Las paredes, pisos, techos, ventanas y puertas deberán tener 

superficies pulidas y lisas, asi mismo, dichas superficies 

deberán tener la caracteristica lo deberán recubrirse para 

obtener la caracteristica) que les permita rcGiBtir la 

utilización de agentes quimicoe desinfectantes y de limpieza. 
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Las ventanas deberán ser fijas, esto e's, no deberán permitir 

su apertura por si o por efecto de manipulación. 

Por lo que se refiere a tuberias y duetos en general, 

unicamente los duetos de extracción de aire Y polvo deben 
existir dentro del área de fabricación y ninguna otra tuberia 

o cai\eria deberá cvlocarse en dicho cuarto para evitar la 
contaminación del producto. 

B) Instalaciones necesarias para un centro· de fabricación. 

(condlclonetl ttmbl~ntalcc). 

I.a temperatura deberá ser confortable al trabajo diario: 20 a 

22ºC. Cabe aei'ialar que esta temperatura puede variar de 

acuerdo a la necesidad del producto que se eate procesando. 

r.a humed.sd relatJya deberá ser de 40 a 50%, pudiendo variar de 

a.cuerdo a la nece61dad del proceso. 
t.e ~l&fiA dA a1r""' debe tener el mayor control pr.1sible mafl no 

necesariamente la clase de aire que debe existir en un área de 

llenado. 
La clase de aire recomendada para un cuarto de fabricación ea 

de 1,000 a 10,000 por tratarse de una zona "no critica'". 

La presión de aire dentro del cuarto deberá ser negativa. 
Deberá haber toma de aire comprimido.Las conexiones para aire 
comprimido y otros gases especiales deberán ser del tipo 

sanitario y contar con filtros para retención de particulas 
I.a 1 lumlnaclón debera permit.11: a.1 v¡;:.crZl.::!Or trAhRjAr con 

comodidad. Se podrá utilizar una intensidad luminosa un poco 

mayor o un poco menor a la general cuando el caso asi lo 
amerite. 

Lae tomae de corriente eléctrica deberán tener mecanismos que 

eviten lae explosiones. 
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L'os equipos deberán contar con clavijas que lea permita ser 
conectados a tierra. 
Seguridad· deberán existir dentro del cuarto de fabricación 

mecanismos de intercomunicac16n,una alarma que avica de 
cualquier tipo de emergencia que se pudiese presentar y una 
salida de emergencia para poder abandonar rápidamente la zona 
de trabajo. 

Fuera del ~uarto de fabricación , pero en un lugar cercano al 

mismo, deberá contarse con la presencia de un extintor de 

fuego. 

C) Cuidedo y orgoni=~ción del centro dü trabajo. 
El cuidado del centro de trabajo es una técnica poco valorada 
en algunas corporaciones por au sencillez, pero la 

importancia de su implementación radica en que ayudará a 

tener al tos indices de limpieza, organización y ahorro de 
tiempo a la vez que minimizará la posibilidad de accidentes, 

desperdicios,reproceaoa,contaminaciones cruzadas y fallas en 
los equipos. 
En términos generales puede hablar de mejorar la 
presentación 
productividad. 

del área de trabajo y obtener una mayor 

El cuidado del centro de trabajo ea tarea y responsabilidad 
de todo el grupo de trabajo y permite que ln moral, la 
iniciativa y la productividad del individuo se incrementen, 

dando como resultado altos niveles de calidad. 
Además, el uso de esta técnica nos permitirá detectar loe 

problemas rápidamente, mejorando sustancialmente la economia 

para la fabricación de nueetros productos. 

El cuidado del centro de trabajo debe ser exactamente eso: 
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UN CUIDADO, y debe estar ligado a la organización del mismo. 

¿Que significado tiene la frase anterior? ¿Como podemos 
definirlo en otras palabras? 

Los centros de trabajo no serán ni se verán más limpios porque 

los limpiemos mucho o porque los limpiemos frecuentemente, 
sino que serán más limpios entre menoa loe ensuciemos. 
Un centro de fabr1cac16n debe permanecer cerrado durante el 
mayor tiempo posible, ya sea que se esté trabajando en él o 

La limpieza del miam0 se debe realizar de acuerdo a una 
técnica elaborada por escrito, con bactericidas (tales como 

las salee cuaternarias de amonio concentracionec 
efectivas) y con una periodicidad de por lo menos una vez a 

la semana o aquella que garantice un nivel bajo en 
microcuenta y de seguridad para efectuar la operación. 

En loe momentos inmediato anterior y posterior a una 
fabricación se debe remover el sanitizante o los residuos de 
el proceso (segUn eea el caso) con agua deionizada y siempre 

mantener una identificación vigente y visible de la condición 
que guarda el cuarto de fabricación, indicando la fecha y la 
persona que realizó la última operación. 
En párrafos anteriores se mencionó que el cuidado del centro 
de trabajo está relacionado directamente con la organización 
del mismo y no resulta prudente hablar del primero y omitir 

al segundo, pues para que un centro de fabricación se 
encuentre listo para un óptimo desempeño no es posible que 

dediquemos nuestro esfuerzo unicamente a la limpieza y 
cuidado del mismo y olv!demoe la organización. 
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** La ors:anizacion de un centro de fabricación no debe 

inti.tirse sino qlM debe seguir una técnica como la que a 

continuación se describe: 
1.- Hay que separar los accesorios y materiales que se utilizarán 

con mayor frecuencia de los que se utilizaran poco. Esto noa 

permitirá de entrada detectar si existen en nuestra área de 
trabajo cosds innecesarias para llevar a cabo ln fabricación 

que se ha de practicar y las cuales nos restan espacio. 

':I - Sacer lee c0sas inn.;oc'ó'sRriAA <\.=,l Area de traba.10 y ocomodarlas 

en el almacén penaendo cuales serán necesarias a corto, 

mediano y largo plazo en subsecuentes fabricaciones, dejando 

en el lugar más accesible loa objetos y equipo que 

utilizaremos en breve y dejando en el lugar más alejado los 

que se utilizarán con menor frecuencia o a mayor plazo. 

3.- dentro del almacén perfectamente Deben acomodarse 

lden~iflcados con nombre del material o equipo, área de 

procedencia, fecha de entrada al almacén, fecha probable de 

utilización en el área, el porque está en el almacén y 

personal que operó, loe objetos y 

depositados en el almacén. 

maquinaria que sean 

4. - El material y equipo que realmente utilizaremos para la 

fabricación debe estar ident1Iicado con: 
Nombre del equipo, operación, número de lote que se está 

trabajando, fecha y una leyenda que indique si el equipo esta 

sucio o limpio. 

5. - Dentro del área de fabricación habrá que asignar un lugar 

aspdclflco pál'a cada .::osa o equipo y en la cicdida de lo 
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posible marcar con pintura el lugar asignado. 

Así pues, debe haber un lugar especifico para la colocación 

del tanque da manufactura, uno para la colocación del 

agitador, uno para la colocación de la materia prima, uno 

para la colocación de una balan.:::a, uno para colocación de 

potenciómetro, uno para colocación dtl equipo auxiliar (buffer, 

guantes, cubrebocas, protectores auditivos, mangas de tela, 

etc.), uno para el equipo de manufactura, uno para depositar 

basura y finalmente uno para la mesa en donde se colocará la 

orden de trabajo y la calculadora que ha de utilizarse 

Jurante el pL·v.::auu de .fabr1c~c!.6n. 

Tanto el cuidado del centro de trabajo como la organización 

del mismo deben llevarse anotadas en un registro 

especialmente destinado para ello. 

Debe prepararse un calendario de limpieza y arreglo del área 

de fabricación, seguir dicho calendario al pie de la letra y 

verter la información en la bitácora anotando como minimo: 

Fecha, operario, materiales o soluciones utilizadas, asi como 
la verificación y fecha en la cual ha de realizarse la 

siguiente práctica. 
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KQOIPQ DK FABRICACIOH 

GEHERALIDADES: 

A) El equipo debe estar limpio. ordenado y ser de tamafio adecuado 
al proceso, asi como tener un disefio y confiabilidad para 
obtener de él resultados satisfactorios. 

B) Las superficies del equipo deben ser lisas, no reactivas y 

contaminantes del producto a fabricar. 

C) Construido de tal manera que loe sistemas refrigerantes o de 

calefacción no alteren el producto. 

Dl Que el diseño de construcción facilite la limpieza, el ajuste 

y el mantenimiento del mismo. 

e) Debe haber un procedimiento y un programa de limpieza y 

mantenimiento preventivo por escrito y llevarse a cabo al pie 

de la letra. 
f) Los instrumentos de medición deben ser calibrados en base a un 

programa para asegurar su exactitud. 

PARTICULARES PARA EQUIPO DE FABRICACION. 

a) El agua para inyección se obtiene por medio de un destilador 

que es alimentado con agua deionizada. 

Corporaciones avanzadas en tecnologia tienen las 11amadas 
"'tuberias calientes" y minimizan aUn más la posibilidad de la 

presencia de microbios en el agua al conservar sus duetos a 

una temperatura aproximada de 80ºC y en recirculación 

constante. 

Antes de comenzar la acumulación de agua debe drenarse la 
linea el tiempo suficiente para desalojar el agua de loe 

posibles puntos muertos. 
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El agua para fabricación debe cumplir con la eapeclficaci6n de 

tener una conductividad nula o cuando más de 5 micromhos. 
Normalmente la acumulación de aguo. para fabricación tarda 
horas y la lectura del conductimetro debe conservarse dentro 

del rango permitido para que cumpla con l.as eepecificacio"nes, 
por lo cual puede aplicarse la técnica de ANDON para detectar 
desviaciones. Esta técnica consiste en adaptar al 
conductimetro un aviso luminoso y un aviso auditivo que ee 

activen cuando en dicho aparato se detecte una desviación a 

la especificación. Al ver u oir la alarma, el operador deberá 

el conductimetro tensa una lectura que se encuentre dentro de 
especificaciones, dejar drenar la linea durante cinco minutos 

y continuar su acumulación. 
b) Los tanquea de acumulación de agua para fabricación deben ser 

de acero inoxidable y poseer tapa que les permita ser 

herméticos. 
Loe empaques que loa tanquee requieran deberán ser fabricadoe 
con materiales inertes tales como vitón o eilic6n. 

Deberá existir un manual de operación que indique 
detalladamente la metodologia de eu lavado con Jabón y su 
enjuague con agua potable, agua deionisada, y agua destilada. 

Aai mismo, deberá existir un manual que describa la 

metodologia a seguir para despirogenizar y esterilizar los 

tanques antes de proceder a realizar la acumulación de agua. 
El manual de deapirogenizaci6n y eateril.izac16n deberá hacer 
mención de los tipoa de indicadores fisicoe o biológicos que 
deben llevar colocados loe tanques para confirmar su estado de 

despirogenización o esterilización. Opcionalmente se debe 
tener una gráfica de regietro de temperatura detectada por 

termopares. 
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e) El equipo auxiliar de fabricación tal como cucharonea. 
jarras, propalas y ollas deberá ser de material inerte tal 

como el acero inoxidable. 
Este equipo deberá contar con un manual que detalle aspectos 
de lavado con jabón, enjuague con agua potable, agua 
deion16ada y asua destilada. Asi mismo, el. manual deberá 
indicar el procedimiento Para envolver con papel el equipo 

antes de despirogenizarlo y los indicadores f ieicoe o 
biolósicos que confirman su estado de despirogenización o 

esterilización. 
Generalmente el equipo que resiste altas temperaturas 

(200-250'"C) ea envuelto en papal aluminio teniendo precaución 

de no dejar superf iciee del mismo expuestas al ambiente y el 
indicador fieico que se utiliza ea un maekins tape 
carbonizabl.e-no generador de particulae. 

Este maeking tape sometido ~ temperatura ambiente (+ - 20ºC) 
tiene el aspecto de un masking tape de tipo normal pero al 

incrementar la temperatura a 121 ºC sufre un cambio de color en 
franjas especificas del mismo, presentando un colorido de 
combinación de franjas amarillo y negras. Si eete masking 

tape es sometido a temperaturas de 180ºC o mayor sufre una 
carbonización completa cambiando totalmente su color a negro 

y no se desmorona fácilmente, evitando la generación de micro 

Por otra parte, el equipo que no resiste altas temperaturas 
pero ei las de esterilización 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 y debe llevar un mask1ng tape indicador de 
temperatura que permita confirmar el estado de esterilización 

16 



del mismo. 

d) El agitador que se use debe ser de preferencia de mecanismo 

neumático. 
El motor o cuerpo del agitador deberá haber sido limpiado con 

una solución de benzal o active al 25%. 
Normalmente la agi taci6n de una solución o vehiculo a fabricar 
debe realizarse con pariunetros estándar de velocidad y tiempo. 

para tal efecto puede aplicarse al agitador la técnica de 

"POKA- YOKE'" y la cual consiste en que se adapte un mecanismo 

tal que parm1t.A o=;tl pAr-0 autoe:ié.tico del ;:ig.ito.dor .::.1 t<?Jrmlno.r un 

tiempo previamente establecido o al detectar que la velocidad 

del agitador ha salido de la especificación. 

e) Las mesas y anaqueles dentro del cuarto de fabricación deben 

ser de acero inoxidable o acrilico, ya que mesas de fierro 

convencional o madera, aún cuando estén pintadas, pueden 

desprender particulae propias del material con el que fueron 

fabricadas o desprender la pintura que cubre su superfici~. 

Lfls meaae y nnnqueles d.:::ben limplttree con una solución dl9 

benzal al 25% o aquella que muestre efectividad ante la flora 

bacteriana del área. 

f) Balanza de pesada. 
Debe tener un rango y tamaffo acorde a lo que se ha de pesar 

para la fabricación. 

La superficie donde se colocará la materia prima deberá ser de 

un =::t.or!.::.1 qua i·ac.ul l.tt lutjrte a las mismas tal como acero 

inoxidable. 

Antes de la pesada deberá limpiarse con una solución de benzal 

al 25% y nunca colocar las materias primas directamente sobre 

el plato o bnoo de pesada. 

G) Potenciómetro. 

Debe ser de un material no reactivo ..,,. no contaminante del 
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producto a fabricar. 
El electrodo debe permanecer el mayor tiempo poaible dentro de 

una solución de buffer de pH=4, ya sea que ae este realizando 

una fabricación o no. 

Asi mismo, el potenciómetro debe ser calibrado por control de 

calidad con una periodicidad que garantice lecturaa óptimas 
y reales al utilizarlo la medición del pH de la 

fabricación a realizar. 



DOCU!IKHTOS Y PROCEDIHIEHTOS GEHERALKS. 

REQUERIMIENTOS GENERALES. 

1.1 Se espec1f1carAn y explicarán claramente por escrito los 
procedimientos a oeguir par.a la r~cep~lón, identificación, 
almacenaje, manejo, muestreo y análisis, aai como los 

criterivs de aprobación o rechazo de materias primas. 

1.2 Cada lote de materia prima ectarA oiempre dehld~m~nte 

identificado. Esta identificación incluirá como mlnimo lo 

siguiente: nombre del material, cantidad recibida, código de 

identiflcaclón, lote asignado por el establecimiento 

receptor y su situación de aprobado, rechazado 

cuarentena. 

RECEPCION Y ALMACENAJE. 

2.1 Al recibir cualquier envió de materia prima debe ser men~ster 
inspeccionar visualmente los recipientes para comprobar que 

eGtoa ae encuentren debidamente identificados y que tanto el 

contenido como la cantidad recibida coinciden con el pedido 
especificado en la orden de compra. Así mismo, se verá que 

los recipientes Gean adecuados, que se encuentren debidamente 

cualquier tipo que pudieran afectar las caracteristicas de 

calidad de la materia prima. 

2.2 Al recibir un envio de materia prima oc le asignará un número 

de lote interno que deberá variar para cada lote del 

proveedor, y que pueda ser directamente relacionado con dicho 

material a lo largo de su almacenaje y manejo. Este nUmero de 
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lote deberá permitir la obtención de toda la información 
relacionada con el lote de materia prima. 

2,3 Todos los rec1p1~ntee que contengan materia prima se 
almacenarán de manera que se prev~nga toda la posibilidad de 
contaminación, confusión o deterioro de los mismos. 

2.4 Todos loe recipientes estarán sobre tarimas separados entre 

si por una distancia que permita y :facilite su limpieza e 

inspección, aei como su manipulación. 

2. 5 Toda materia prima recibida por el establecimiento quedará 
almacenada en el área de cuarentena y solo podrá ser utilizada 
hasta haber sido aprobada por Control de Calidad. 

ANALISIS DE MATERIAS PRIMAS. 

3. l Toda materia prima cumplirá con las especificaciones 

preescrltas, antes de ser liberada para su uso por Control de 
Calidad. 

3. 2 Se harán los análisis necesarios para identificar y determinar 
la pureza y potencia de todas las materias primas recibidas 

el establecimiento y su aprobación o rechazo estará sujeto al 
cumplimiento o no de laB eBpeciflcacionee preeecr~tas. 
cuando el establecimiento receptor haya demostrado la 

confiabilidad de los análisis del fabricante de una materia 

prima mediante la validación adecuada de sus resultados 
analiticoe, la materia prima podrá ser aprobada en base al 

certificado de análisis del fabricante. 
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3.3 Se deberan determinar frecuencias de reanalisis de las 

materias primas para asegurar que éstas, tras largo tiempo de 
almacenaje, conservan su identidad y potencia originales o 
permisibles. 

USO DE HATERIAS PRIHAS APROBADAS. 

4 .1 Todtl roatcr1o. rrlfr1R aprobada se identificará como tal y se 

trasladará del área de cuarentena al almacén de materialds 

aprobados, salvo en casos en los cuales el volumen de loa 
materiales en cuestión haga dificil su traslado, en cuyo caso 

deberá identificarse lee adecuadamente como materiales 
aprobadoa. 

4.2 Como resla general, las materias primas con mayor antigüedad 
serán las que ae despachen primero, sesün lo requiera el 
departamento de producción. 

4.3 Se llevará un sistema de inventario por lote de cada materia 

prima que permita controlar adecuadamente su utilisac16n. 
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CONTRQT, pg pRoppGCIOH Y PHQCKSO 

ORDEN DE PRODUCCION, FORMULA MAESTRA Y PROCEDIMIENTOS DE 
PRODUCCION 

1.1 Cada lote procesado se controlará mediante una orden de 
producción numerada individualmente y veri~icada por personal 

autorizado, la cual se preparará a partir de la fórmula 

:i~est~e y del rroc.,.dlmi.,.nto •1"" :fAhrjc.;,ción P.mpleando métodoa 

de reproducción que eviten errores de copiado o de cálculo. 

1.2 Cuando ee requiera efectuar ajustes de concentración a los 
ingredientes de la fórmula maestra, éstos ·serán calculados, 

verificados y aprobados por personal autorizado. Dichos 
cálculos y su verif 1cac16n serán registrados en la orden de 

producción.anotando fecha y firma del responsable. 

1. 3 El procedimiento de fabricación asegurará la reproducibilidad 
de las técnicas y operaciones empleadas en la obtención de 

productos que cumplan las especificaciones de 

requeridas. 

PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS. 

calidad 

2.1 La persona que lleve a cabo la operación de pesado y surtido 
de materias primas verificará lo siguiente: 

a) La ident1ficac16n de cada recipiente que contenga cada uno de 
los ingredientes indicados en la orden de pr.oducc16n. 

b) La intagridad de las materinc prim~c lo .. rccipientca que laa 

contengan. 
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c) Número de lote y número de control del material. 

d) Fecha de caducidad de la materia prima cuando esta la posea. 

2.2 Las materias primas se pesarán con exactitud preestablecida, 
empleando equipos o instrumentos de capacidad y sensibilidad 
adecuadas y serán surtidas por personal capacitado. siguiendo 
un proc~dimiento escrito que as~gure que las mat~rias primas 
surtidas, debidament<!? ldentificadae y aprobadas por Control de 

Calidad, estén en las cantidades señaladas en la orden de 
Producción. 

2.3 Los pesos y medidas efectuados se registrarán en la orden de 
Producción por la persona que lleve a cabo la operación y su 

verificación por una segunda persona también autorizada, quién 

además deberá comprobar que cada material empleado fué 

previamente aprobado por Control de Calidad y que los 
recipientes empleados estén limpios, sean adecuados y Be 
encuentren debidamente identific~doc. 

2. 4 El material surtido ee manejará de forma que aeesure BU 
identidad e integridad a lo larso del proceso y evite rieegos 
de confusión y contaminación. 

CONTROL DEL PROCESO. 

3.1 Antes de in1ci6r la fabricación, el responsable del proceso 
verificará que el equipo, utensilios y áreas por emplear, 

estén limpios y debidamente identificados. 

3.2 El área de trabajo deberá esta libre de materiales, 
documentos ldantificnciones de lotes procesados con 
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anterioridad o ajenos al lote que ae va a procesar. 

3.3 El responsable del proceeo veriticará que la indumentaria y 

los equipos de seguridad de las personas que intervengan en la 

fabricación. estén limpios y eean apropiados. 

3. 4 Antea de iniciar la fabricación, el encargado del proceso 

tendrá a la vista la orden de fabricación. 

3. 5 Los controles en proceso que aseguren la calidad del producto 

final deberán preciearae claramente en el procedimiento de 

2abr1cación, con especificaciones y limites debidamente 

autorizados y acordes con las caracteristicas de cali.dad 

establecidas para el producto final. 

3. 6 Todoa loe. recipientes ~mpleados en la fabr1cac1.6n y 

almacenaje, asi como el equipo y el área de trabajo deberén 

permanecer identificados a lo largo del proceso, indicando el 

nombre del producto, número de lote y cuando sea necesario, la 

faae en la que se encuentra el producto. 

3. 7 La ad1c16n de cada materia prima al lote reepect1vo eerá 

efectuada !''-'l. une ri~raona y V'erificada por una segunda, ambas 

debidamente c~l1f1cadas y at~torizada.s, 

Todo producto a granel será identificado con una etiqueta que 

indique lo siguiente: 

a) Nombre d~l producto. 

b) Número de lote. 

e) Cétnt1dad. 

d l Núroero de recipiente. 

e) Situación del producto {aprobado, rechazado, cuarentena). 



3.6 Loa resultados de las pruebas analíticas efectuadas a 

productos a granel por Control de C.:.lidad, deberán quedar 

registrados y anexados a la documentación de cada lote. 
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REGISTROS y REPORTES 

REQUERIMIENTOS GENERALES 

1.1 La documentación es de vi tal importancia en todo sistema de 

Control de Calidad. Su propósito ea reducir el riesgo de 
error inherente al manejo de la información mediante 

comunicación verbal. y constituye un instrumento de ayuda 

esencial en la investigación de la variabilidad de loe 

procesos. Por ello es conveniente mantener actualizados y 

ordenñdoe todos los documentos existentes un 

establecimiento farmacéuticv. 

1.2 Todos los documentos serán escritos en forma clara y 

empleando vocabulario sencillo, indicando el tipo. naturaleza. 

prop6s1 to o uso del documento. En caao de contener algunas 

instrucciones, éstas serán escritae en secuencia lógica, 

continua y numerada. 

1. 3 Todos los documentos maestros serán preparados. firmados y 

fechados por una persona competente y responsable. 

Después serán verificados, firmados y fechados por lo menos 

por otra persona que sea independiente de la primera, para 

""f*"'<"t.11,qr nnA rlnhl4'1 rP.v1Rión v asi minimizar la posibilidad de 

errores. Las personas se identificarán en la documentación 

con su Lombre y posición en la organización. 

1. 4 Todos los documentos se emitirán a través de un método de 

reproducción que evite cualquier posibilidad de error durante 

la transcripción. Dichos documentos no deberán estar eser! tos 

a mano ni contener bo1~radurae o enmendaduras. 
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1.5 Todos los documentos y registros se archivarán en .forma tal 

que permita su fácil acceso cuando sean requeridos. 

1.6 Se establecerán a1atemas que aseguren que todo el· peraor1al 

involucrado reciba información de l.as modificaciones 

aprobadas. 

1.7 Todos loa documentos relacionados con la producción de un 

lote, ee l'l~nt.endrán por lo meonos un ai'io después de la fecha de 

caducidad o cinco anos después de la fab1·1cac16n de lote. 

1. 8 Todoe los documentos destinados a registrar datos se 

diae~arán con espacios suficientes para tal efecto. 

BllEVE DESCFIPCION DE ALGUNOS DE LOS DOCUMENTOS NECESAFIOS PAFA UN 
LABOFATOFIO FAlll1ACEUTICO. 

2.1 J.\cenc1AR Y perm16QB v1gentes .=oxpedidQB por ]ae ftJltorfdAdftR 

competentea: Estos son todos los documentos que se requieran 

aesUn los reglamentos vigentes para el funcionamiento de los 

establecimientos 

2. 2 Planos .actual i ¡;adou dg J ae 1 neta) aciones dgl ed i ficto: Todo 

establdcla1ltsut.:i f.:i1·::.:i::6·~-+:!·::--:> ,-.nn-t.Arf\ con un juego de planos 

debidamente autorizados, de las inetalaclones y servicios del 

edificio. 

2.3 DeecrlpclvneG de puestos pA~a todo el personal involucrado en 

la operacJón de manufactura: Para cada uno de loe pUestoa se 

espec1ficArárt loa conocimientos y habilidades que el personal 

deberá poseer para ocuparlos, aei cou1r.i sus obligaciones, su 
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nivel de autor1da<J, reeiponi::abilidad y li:r1ea de reporte. 

2.4 Organigrama dA la ~mprAsa: Habrá un diagrama ~uncional donde 

se sefialen los puestos claveei. 

2.5 li'xpr .. d1ent<- lt=.ffful rle cada prr1dnr-tq: Cada uno de estos 
expedientee; reunirá todos loe documentos donde se deinueetre 

que el producto cumpl~ con lae normas vigentes requeridas por 

las autorid~di=if'l •·.-:·mp~tentcc. 

2.6 BxpPdiF<ntA m ... .sAs1-.r9 para gada prqdqn-t:o: Estará integrado por 

el disefio maestro d~l producto, incluyendo todos los aspectos 

de su .fabricación. El expediente maestro contendrá loe 

siguientes documentos: 

2.61 Fórmula maestra. Esta incluirá: 

a) Fecha de cmición d6 la fórmula y la fecha de aprobación, asl 

como loe nombres y firmas de lae personas que la autorizaron. 

b) Lista completa de las materias primas que intervienen en 

la elaboración del producto especi.ficando el nombre, 

cantidad exacta de cada una de ellas. asi como sua 

caracterlsticas de pureza y/o 

requiera. 

potencia, cuando se 

e} Un fVLmdl..u para la orden de fabricación del producto. 

2.62 Orden maestra de fabricación. Esta se transforma en la orden 

de producción cuando se le asigna un número de lote e 

incluirá: 

a) Instrucciones completas y detalladas para ia elaboración del 

prodocto. asi como las Pl'""cauciones especia lea que deberán 

tomarse dur.a.nte el proceso. 
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b) Indicaciones convenientes para las modifi~aciones de 

cantidades, cuando se requiera. 

C) Indicación de las cantidades máximas y minimae aceptables en 

loa rendimientos del granel. 

d) Descripción del equipo que se empleará en el proceso. 
e) Indicaciones para d lavado y cuando sea necesario la 

ester111zac16n del equipo y envases primarios. 
f) Indicación de les Pl"ecauciones necesarias para el 

almacenamiento de graneles. 

g) Instrucciones para la toma de muestras en las etapas en que 

esto sea necesario. 

2, 7 Mamrnl de control cte nal idad: Este incluirá , :is loe 

prooedimientos generalee y las politic&.6 de cc.. .... Grol de 

calidad, para aeegur-!:lr el cumplimiento de loe procedimientos 
~dF;ouados de manufact1lra. 

2. 8 gsp""'~1 f1 caqiQD""ª de mat..,.rins pd mas: Incluirá los siguientes 

datos como m1nirr1..-.1: 

a) Nombre de la materia prima. 
b) Código o número de clave interna. 

e) Fabricantes aprobadQs, 

e) An6.lisis y Prllebae neceeariaa. 
f) Fórmula y descripe1~n fiei~~. 
g) Limites de aceptación. 

h) Procedimientos de muestreo. 

i) Procedimientos analiticos y su bibliograf1a. 

J) Condiciones de almacen6m1ento. 
k) Precauciones en el manejo. 

h) Periodo de revaluación o rear1álisis, 

m) Cantidad requerida para la muestra de retención. 
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2.9 Pro,...,c.d1m1entr,fj para lf;c <iper!a"'df,n 11mp1e<"fl cal1hr!tr.1ñn y 

mantep1mlento prevent1ya del equipo: 

Se contara con procedimientos para efectuar la limpieza, 

calibración, mantenimiento preventivo y opernci6n del equipo 
e instrumentos utilizados en la fabricación y control de loe 
productos. Dichos procedimiento.e incluirán los siguientes 
datos como minimo: 

a) Nombre del equipo o instrumento. 
b) Planos esquemáticos del equipo o inctrumento. 

c) Descripción detallada de los métodos, utensilios y/o 
materiales utili~adoe en lae operaciones de limpieza o 

mantenimiento, asl como métodos de deearmado y armado del 
equipo. 

d) Designación del responsable de la limpieza, calibrac16n o 
mantenimiento preventivo del equipo o instrumento. 

e) Instruccionee Precisas sobre el manejo del equipo o 
instrumento. 

f) Frecuencia de la limpieza y mantenimiento preventivo. 

g) Prosrama de verificación y calibración. 

2.10 Registro general de control de materias primas y 

mater1A1Ps Este contendrii datos relativos a la recepción de 
materias primas y materiales con la siguiente información co1:10 
m1n1m~· 

a) Hombre del material o materia prima de envase o empaque. 
b) Cantidad recibida. 

e) Nombre del proveedor. 

d) Numero del lote asignado por el proveedor. 

e) Numero de recepcion Y/o numero de lote asignado por el 
establecimiento. 

f) Fecha de recepcion. 
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g) Nombre de la persona que muestreo y fecha en la que se efectuó 

el muestreo. 

h) Registro de analisie o inspecciones efectuadas. 

1) Registro de inventario individual de cada materia prima 

controlada por la Secretaria de Salud, indicando lae 

cantidades surtidas d~ dichos materiales por el almacén y el 
ue:o para el cual fueron destinadas. 

J) Destino final de los materiales rechazados. 

2.11 Orden de fabric?-.l6n y documentos complementariqs de cada 

lote elaborado: Para cada lote existirá un registro de 

fabricación en el cual pueda C•)mprobar6e que el producto fue 

fabricado, inspeccionado y analizado de acuerdo a los 

procedimientos y las instrucciones descritas en el expediente 

maestro. La orden de fabricación incluirá la información 

completa relacionada con dicha fabricación, a saber: 

a) Nombre del producto y numero de lote. 
b) Forma farmacéutica, dosis, tamai'.io de lote, rendimiento teórico 

y presentación. 

e) Numero de la orden y fecha de emisión. 

d) Ingredientes que intervienen en la elaboración del producto, 
su cantidad y código o numero de clave interno y número de 

lote. 
aj ¡; lrrutt dtj la per6ona que peso cada ingrediente y de la que 

verificó tanto el peso como la identidad. 

f) Cuando se requ~era, la firma de la persona que calculo y de 

la que verifico loe datos. 

g) Inetruccionee detalladae para la elaboración del producto, 

incluyendo el equipo necesario para ello y la firma de las 

personas que efectuaron y de las que atestiguaron cada paso 
significativo del proceso y cuando se requiera, la fecha 
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correspondiente, 

h) Resultados d.:: l.!1. inspección realizada a laB areas y equipos 

de fabricación correspondientes antes de iniciar el proceso. 

i l Instrucciones para efectuar los controles en proceso Y el 
registro de los resultados de dichas pruebas, asl como la 

firma de la peruona que L:ic efectuó y la fecha 

correspondiente. 

j) Resultados de las pruebas e inspecciones hechas al producto en 

proceso y el ro.a:ictro de los dictámenes de aprobación o 

rechazo del producto emitidas por el departamento de Control 

de Calidad. 

kl Fech~a d~ inicio y de término del proceso de fabricación. 

1) Registro de rendimientos, asi como de mermas o excesos, su 

justificación y conciliación cuando se requiera. 

m) Firma de Control de Calidad que indique su aprobación al 

contenido de la orden, una vez cerrada por ~l departamento de 

Producc1on. 

n) Registro del dictamen de aprobación de Control de Calidad. 

o) Si el lote fraccionado sublotea, existirán los 

documentoe necesarios relativos a la6 diferentes fracciones. 

p) Cualquier desviación de los procedimientos establecidos y 

aprobados para la fabricetción de un producto que haya eido 

aprobada pc11~ las autoridades competentes dBl establecimiento, 

de produccion y firmada por el supervisor responsable. 

2.12 R~g1etr.'") dP Jr1e inapec•"'1ones y dP loe reeqJtadoe ,aoaJit1qqa 
gbten\\l.)6 pare el prodqqt .... .=.n pr.· ........ eao arapPJ y term1pndo: 

Control de Calidad mantendrá la siguiente documentación bajo 

su respons~bilidad: 

a) Registros derivados de todos los anal is is e inspecciones 
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reali~adas a fin de garantizar que el producto cumpla con las 

especificaciones establecidas. 

b) Solicitudes de analisis de las muestras recibidas que 

incluyan la información necesaria: Nombre del producto o 

material. proveedor o area de produccion de la que proviene. 

cantidad, m1mero de control y peso o tamaí'io de la muestra. 

e) Referencia al método o procedimiento empleado para el 

anallsis e inspección del material. 

d) Da.too obten t<lofi ~n .::.1 curso de c.:i.d.:i. .:..nalioli:., incluyendo 

gráficas, espectros, etc., todos ellos perfectamente 

identificados y firmados por el quimico analista, 

e) Registro de todos lvs cálculos correspondientes al análisis 

del lote y que incluyan las unidades de medida, los factores 

de conversión y loo factores de equivalencia. 

f) Resultados del o loe a.na.lisia de identidad. concentración, 

calidad y pureza para todo el material o producto anali¿;ado 

con la firma dal quí1uico analia"t-a. 

g) Nombre y firma cte la persona que comparo los reaultado6 con 

las especificaciones y su conclusión con respecto a la 

conformidad de los productos anali¿;ados (supervisor o jefe de 

laboratorio) 

2.13 Bltácora dP traba lo para cada area y Pgulpo: Este documento 

ludlc~rb. ae manera secuencial, los materiales o productos 

procesados, ya se.a en ur1 a rea eri general o bien en un equipo 

en particular, y contendrá los siguientes datos como rninimo, 

anotados cada vez q1.ie fle eu1¡:.lee, se calibre o se de 

a1ant..eniadentl".J al a rea o equipo en cueeti6n: 

a) Nombre del area o equipo. 

b) F,ic_;cha. 

e) Material o producto procesado y numet·o de lote 
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correspondiente. 

d) Operaciones de calibración o mantenimiento preventivo 

efectuadas, cuando las hubiera. describiendo la naturaleza y 
alcance de las operaciones y cambios o reemplazos de 

material. 
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COHCJ,USIONKS 

1.- INTRODUCCION A LAS PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA: 

LAS PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA ACTUALES (ENFOCADAS A 

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA l SON UNA SERIE DE PROCEDIMIENTOS 

QUE, POR SU IMPORTANCIA, DEBEN SER ACOGIDOS Y DISEMINADAS POR 

LOS LABORATORIOS FARMACEUTICOS Y OTRO TIPO DE INDUSTRIAS QUE 

TENGAN COMO OBJETIVO 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 EN 

EL MERCADO LA ACEPTACION Y DEMANDA DESEADA POR LA CORPORACION 

PARA LA CUAL TRABAJAMOS Y 

CLIENTE • 

•• - ENTRENAMIENTO AL PERSONAL: 

NECESARIA PARA SATISFACER AL 

HAY QUE TENER EN CUENTA QUE QUIENES LOGRAN LA CALIDAD DEL 

PRODUCTO SON LAS PERSONAS QUE LO FABRICAN Y POR ELI.o DEBEN 

RECIBIR UN ENTRENAMIENTO ADECUADO QUE LES PERMITA TENER LOS 

CONOCIMIENTOS NECESARIOS PARA QUE PUEDAN FABRICAR CON ALTOS 

INDICES DE CALIDAD LOS PRODUCTOS. 

UN PROGRAMA DE ENTRENAMIENTO BASADO EN LAS t', A. l'L i' ACORDE' A 

LAS NECESIDADES DE LA ACTIVIDAD DE CADA INDIVIDUO DENTRO DE LA 

EMPRESA,PERIUTE AL TRABAJADOR REALIZAR SU TRABAJO EN FORMA 

SEGURA, CONFORTABLE Y EFICAZ. 

DIFUSION DE LA PRACTICAS ADECUADAS DE MANUFACTURA: 

LAS PERSONAS ENCARGADAS DE DIFUNDIR E IMPLEMENTAR LAS P.A.M. 

DEBEN COMPRENDER QUE ESTO LLEVA TRABAJO,TIEMPO Y ESFtlERZO, 

35 



TANTO EN LAS ETAPAS DE INICIO DEL PLAN DE TRABAJO COMO EN LAS 

ETAPAS DE SEGUIMIENTO Y CUMPLIMIENTO DE LAS MISMAS 

BENEFICIOS' 
MEJORA DE RENDIMIENTO DE LOS PRODUCTOS. 
DISMINUCION DE LA CANTIDAD DE DEFECTIVOS. 
ANULACION O DISMINUCION DEL NUMERO DE REPROCESOS. 
MEJORA EN EL RENDIMIENTO DEL PERSONAL. 
MEJORA EN LA MOTIVACION DEL PERSONAL. 

DISMINUCION EN EL NUMERO DE ACCIDENTES. 

3.- 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 EN ESPACIOS 
ADECUADOS QUE !,E PERMITAN EL LIBRE Y LCIGICO FLUJO DE MATERIAS 
PRIMAS, MATERIALES Y EQUIPOS, EVITANDO LOS FLUJOS ENCONTRADOS 

Y CUIDANDO INTEGRIDAD Y LA CALIDAD DEL PRODUCTO. 

LAS INSTALACIONES DEBERAN DISEílARSE DE TAL FORMA QUE LAS 
MATERIAS PRIMAS DE DIVERSAS MANUFACTURAS NO SE MEZCLEN 

CRUZADAMENTE, AUN CUANDO SE TRATE DE LAS MISMAS MATERIAS 
P!U:1t.z ':l DE LCG t!IG:~CG rncDUCTV:J r,;u,; n¡FEREHTES LOTES. 

UN PERSONAL BIEN ENTRENADO DEBE SER CAPAZ DE MANTENER LIMPIO 

Y ORDENADO SU CENTRO DE TRABAJO Y DEBERA SEGUIR UNA TECNICA 

PARA LI!1PIAR Y ORGA!l!ZAR TODO MATERIAL, MATERIA PRIMA O 
ARTICULO DE TRABAJO QUE SE ENCUENTRE BAJO SU CARGO. 
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4.- EQUIPO: 

EL EQUIPO DE FORMULACION DEBE CUBRIR CARACTERISTICAS 

ESPECIALES TALES COMO EL SER DE TAMAllC> ADECUADO AL PRODUCTO 

QUE SE VA A MANUFACTURAR, NO REACTIVO, FACIL DE LIMPIAR Y QUE 

NO ALTERE LAS CARACTERISTICAS FISICAS O QUIJ1ICAS DE LAS 

MATERIAS PRIMAS O DE LOS PRODUCTOS QUE CON EL SE HAN DE 

TRABAJAR. 

ESTE EQUIPO DEBE DE CUNPLIR COH m;,; :3EIUE DE TRATAt1IENTOS 

!TALES COMO LA DESPIROGENIZAClCIN O LA ESTERILIZACIC>N) ANTES DE 

PODER SER UTILIZADOS EN UNA MANUFACTURA Y ADEMAS, NECESITA DE 

INDICADORES FISICOS O BlOLOGICOS QUE GARANTICEN LAS 

CARACTERISTICAS QUE LO HABILITAN PARA PODER LLEVAR A CABO LA 

OPERACION PARA LA CUAL HAN DE SER DESTINADOS. 

5,- POLITICAS EMPRESARIALES: 

LAS POLITICAS Y LOS PROCEDIMIENTOS QUE DEBE SEGUIR EL 

PERSONAL, LAS CARACTERISTICAS EL CUIDADO DE LAS 

INSTALACIONES, EL TIPO DE MATERIALES Y TRATAMIENTOS QUE SON 

NECESARIOS PARA UN EQUIPO DE FABRICACION, Y EN GENERAL TODO 

TIPO DE PROCEDIMlENT(l, DE CARACTERISTICA O POLITICA NECESARIA 

PARA LLEVAR A CABO LA MAllllFACTURA DE UN PRODUCTO, DEBERA 

CONTAR CON UN DOCUMENTO ESCRITO EN FORMA SECUENCIAL, LOGICA Y 

CLARA QUE PERMITA A LOS TRABA,lADC>RES l.'EALIZAR SI.' 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, CUIDADC>. ANALISlS Y ALMACENAJE DE MllTEEUAS PRIMAS, 

MATERIALES, PRODUCTOS SEMIELllBORADOS O PRODUCTOS TERMINADOS. 

FINAL 
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ASI MISMO, EL TRABAJADOR DEBERA CONTAR CON UNA DESCRIPCION DE 

LABORES BIEN DEFINIDA. 

6. - EL PRESENTE TRABAJO NO PRETENDE SER UNA GUIA DE PROCEDIMIENTOS 

QUE SE DEBAN SEGUIR PARA LA FABRICACIC>N DE UN PRODUCTO SINO UN 

f'A~URAMA GEi;rmM ... DE L(IS H!Snn:; o COMO UNA FUENTE DE CONSULTA 

QUE DESPIEFTE LA INQUIETUD DE AQUELLAS PERSONAS QUE DESEEN 

DESARROLLAR llN CODIGO PERSONAL Y CORPORATIVO DE CONDUCTA QUE 

LES PERMITA UN ACERCAMIENTO HACIA LA EXCELENCIA DE SUS 

FUNCIONES; ADEMAS, HACE UNA INVITACION AL PERSONAL DE TODOS LOS 

NIVELES PARA REFLEXIONA!< SOBRE [,A ENORME lllPORTANCIA QUE TIENE 

SU PARTICIPACION EN LA OBTENCION DE UN PRODUCTO DE CALIDAD. 
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