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1 N T Ro D u e e I o N. 

El objetivo del presente trabajo es presentar los aspectos más relevantes de una Audi­

torio de Calidad, en una planta fannncéutico que fabrica antibióticos.Para ello se llI1!_ 

lizarA el concepto de Auditoría y cuantos tipos de Auditorías existen, quienes son los. 

responsables del seguimiento de las misnas y de su aprovechl'.ITliento. 

Las auditorias penni tirán conocer el estado que guardo. la planta, sus potenciales y 

posibilidades de mejora, adcmde de propiciar la detección oportuna de fallas para 

corrección y el logro de los objetivos y planes de Calidad. 

Fn lo act~lidad se ha l.nplBnCntado la aplicación _de un sistano de auditoria~ de cal! 

dad en la industrio fanmcéutica cerno una hcrrmnicnta para la obtención de resulte.dos 

de las disposiciones snnitarias vigentes, y CCITD una fottne. de ejercer control sobre 

lee actividades que ésta realizo. 

F.n lo primera parte del tr&bajo se tratarán los auditorios de tipo l.ntemo, las auto­

nudltorias, los auditorias externas realizadas por clientes, ó por las autoridades o-: 

flcial\?s, auditorías de productos problana y auditorías a nuevos productos. 

F.n lo segunda parte se incluye una lista de verificación para conocer la situación 

general de los dcpartmicntos involucrados en la producción de mcdicEmCntns,con rcspe~ 

to a la aplicación de Prácticas Adecuadas de Momtfacture ,Procedimientos Estándar de 

qJcroc16n y a las dl!crcntcs fases del Ascguranicnto de Calidad. 



O B J E T 1 V O O E L P RO G RAM A D E A U D 1 TO R 1 A S. 

El objetivo del progrmna do auditorías es evaluar la efectividad del progrllllB de 

Asel;Ul'emiento de Calidad en los productos fanno.céuticos, de acuerdo a los rcqueri-

miento oficiales.(l) 

El interés principal de WlD. E!Jl>resn debe ser la calidad de sus productos y servicios. 

Para tener exi to, una mpresn debe ofrecer productos o servicios que: 

a) sntisfasnn una necesidad, un uso o un proposito bien definidos, 

b) satisfagan loa expectativas de loe clientes, 

e) curplnn con las especificaciones o nonnas aplicables, 

d) curplan con los requisitos legales este.blcclclos, 

e) sean realizables a precios caq>etitivos, 

f) se obtengan o un costo que proporcione beneficio. 

th prograne. de auditorías conducido correctancnte debe proporcionar: 

o) uno visión objetiva do la consistencia o deficiencias de la operación. 

b) \DUl oportlD'lidad para corregir deavlaciones o probhmos potenciales y por consi­

guiente evitar fallas en los productos, las cuales lncrancntan los costos de ope­

ración y originen acciones correctivas por porte de las autoridades sanitarias. 

c) una oportlmldad a largo plazo para optlmiz:sr operaciones, reducir coetoa,mantener 

carpetencia tecnológica e incrancntar la calidnd del producto. 

Las auditorias internas de sscgurmntento de calidad se deben realizar en todas las 

áreas de la planta, sisttmas criticas y proveedores, por lo menos ~ vez al ai\o.Las 

suto-aud.itorfas se deben real izar en cada área de cada dcpsrtmnento,por lo rnmos una 

vez al año.Las auto-suditorras se deben realizar en cada Arca de cada departmnento 

por lo menos dos veces al año.Estos requerimientos son mlnirros (1), si se encuentran 

deficiencias significativas se requiere aurentar la frecuencia en la rcalhaci6n de 

auditorias. 



Definiciones. 

Alldi torta de Cnl idnd. 

Es mm actividad docuoontnda y cfcctundn de acuerdo con procedimientos y lista de ver!. 

flcaci6n escritas. que se llevo n cabo con el fin de verificar mediante lo evaluación 

de evidencias objetivas el curpl lmiento u Wl detcnninndo progrmnn de asegurmniento de 

calidad. 

Auditorio Interna. 

Consiste en una revisión metódica de los instnlecioncs de manufactura, procesos de pr!! 

ducción relacionados y sistemas de soporte. Se lleva a cabo por medio de visitas n los 

si tlos en donde se realizan la fabricación y las opcrnctoncs asociadas. 

Dentro de este tipo de auditorios debanos hacer lo distinción entre: 

1.- Auditoría ·interno independiente de nsegur001iento de calidad. 

Esto auditorio es realizada por personal que no es dircctrmcntc responsable de In 

ejecución de los opcrncir.mes que están siendo nudi lados, generalmente Asegu.r~t.cnto 

de Cnlida.d coordina el progrann, pero los auditores podrían s~r seleccionados de 

cualquier Unen o deparntumcnto de los mcmcionndos o continuación: recepción/almaC!:, 

naje, manufactura, acondicionanicnto, distribución, control de calidad, servicio de 

ventas al cliente/mcrcadotécnfo, servicios técnicos, gerencia de cm:pros/mntcrlolcs, 

iJtbCnierin. mantenimiento, recepción de quejas, y seguridad. 

los auditores seleccionados deben tener experiencia y cntrcnanicnto de acuerdo n In 

Cafl>lCj idnd o naturaleza especial de les actividades que están siendo auditadas. El 

equipo de nuditor{n consistirá cano máxitro de 6 personas. Ln auditoria independien­

te debe tener cam intención el infonnnr a la Gerencia si las operaciones se están 

rcnllznndo snttsfactoriE1nCnte o no. 

2.- Auto-auditorio. 

Es ejecutada por supervisores y gerentes de depnrtancntos e involucro Ja evaluación 



de sus propios departamentos. El propósito es cx001lnor contlnuOOJCnte las operaciones 

del departanento e identificar los puntos fuertes y las deficiencias, determinar las 

causas de las deficiencias e iniciar la acción correctiva apropiada. Todos los aspec­

tos del deporUmcnto deben ser evaluados rcgulnnncntc. 

La nuto-audi toría debe tener cano priITT?r propósito que el gerente del dcpartancnto 

tengu conocimiento de cano se está renl izando ln operación. 

3.-Auditoría de Calidad del Producto. 

Este tipo de auditoria. Se llmi ta en cmpo de acción a In evaluación de un producto 

específico o ·lote de producto. Existen dos tipos de Auditorios de Calidad de productO: 

e) Audl torios de Producto Probla:nn. 

b) Auditorios de Nuevos Productos, 

Donde aca adecuado, la auditoria de producto puede incluir evaluaciones de proveedor, 

rm.quilador e tnstnloctones, considerando éstas evnluocioncs .d~ntro de las auditurlns 

internas. 

Establecimiento del prOb'Tana de auditorias. 

La al ta Gerencia es rcsponsabl1:1 del progranw. de auditorias otorgando un apoyo total 

para su realización. 

1il progrsma adecuado puede desarrollarse siguiendo los pasos slguientes(2) 

A. Desarrollar procedimientos escritos estableciendo lo político, así cerro lo rcspons!!_ 

bl 1 idad y nutoridnd de los audi torcs. 

B. Identificar ni coordinador-nudi tor de osegur001icnto de calidad y a los suporvhorcs 



que harán auto-o.uditorfos. 

C. Asignar o prc;supucstar ol personal y materiales necesarios para la i!ll>lm-entación. 

D. Asegurar rezonnblmicntc, el acceso oportWto de los auditores a las instalaciones, 

docuncnteci6n y personal incluyendo todos los niveles gerenciales. 

E. Desarrollar el sistm111 de inf'o:nr.es pare llegar a todos los niveles gerenciales de 

la planta. 

F. Desarrollar Wl sistm111 de seguimiento para verificar las acciones correctivae,moni­

torcar el progreso y el apego a loe objetivos. 

Consideraciones inportantes de une audi torfn. 

Algunas considcrectoncs irrportantes durante la realización de une e.udttoria de calidad 

son lee siguientes: 

1.- Personal clave de reciente ingreso. 

2.- Desconocimiento por porte del personal involucrado en las operaciones lnt>ortantes. 

3.- Nuevos productos. 

4.- Equipo e instalaciones nuevos, 

5.- Rcloceliznción de operaciones. 

6.- Ca'rbtos en sistemas establecidos. 

7 .- Desastres - incendios. 

8.- Calblos drfmnticos en el nivel de actividad de In planto. 

9.- Al te rotación de personal. 

10.-Progrlmll de reducción de costos que ifllJltquc una reducción considerable de personal. 



11.- Alto nivel de reprocesos. 

12.- Alto nivel de deficiencias de 101:1 productos en el mercado. 

13.- Cmbios frecuentes en la programnción de producción. 

14.- Ausencia de nuto-nuditor[os. 

15.- Blpleo de tiatt><> excesivo oprobnción-caJl)rns-almncencs. 

16.- Presencio de cantidades excesivas de productos en cuarenteno o rechazados. 

17.- Alto porcentaje de rcnnólisis. 

18 .- Procedimientos estándar de operación obsoletos. 

19.- /rrplioción (recuente de especificaciones y/o limites de proceso. 

20.- Desconocimiento de procedimi<mtos escritos. 

21.- Ausencia de especificaciones, procedimientos, etc. 

22.- Presencia de cmrbios no docuncntodos de métodos, procedimientos, cte. 

23.- Manejo lnndccundo de desperdicios y prácticas inadecuadas de ranoción. 

A continuación se mcncionnn algtmas si tunciones en lns que puede establecerse un 

progr111111 de audltorfos: 

l.- Sistmvl de aprobación de proveedores y pedidos de materiales. 

2.- Qmtrol de rnnqullodores y olmucenes externos. 

3.- Distribución y rcgistrn dr. productos, incluyendo distribución de productos 

deweltos. 

4.- Disposición de rechazos a partir de dos pranisns, velocidad y scguridnd. 

5.- Programas de cnpncitación y registros de relación n prácticas adecuadas de 

manufactura. 

6.- Sistemas de~Q.tejos del el tente: 



7.- Etiquetado, introducción del producto y cmrbios. 

8.- Manejo de sustancias controladas. 

9.- Sistmia de introducción de nuevos productos y caibios en los productos. 

10.- Elaboración de ordenes de febricación ó fonnatos para uso analitico . 

11.- Calibración de equipo. 

12.- Progroom de mantenimiento de equipos. 



A U D I T O R 1 A 1 N T E R N A. 

Control en Recepción. 

Todas las meterlos prhnas y los muteriolcs utilizados en la producción de antibf6ticos 

deberán ser recibidos y mnncjndos de W1 modo ordenado linpio y seguro. paro prevenir 

confusiones, as{ cano contaminación cruzada, se acuerdo a procedimientos escritos. 

Todas los materias primos y los motcrieles deberán retenerse en cuarentena hosta que 

hayan sido aprobadas por C.Ontrol de Calidad (3). F.n el coso de l~o materias primas se 

realizará una inspección adecuado de los recipientes para verificar su integridad y 

etiquetado.El registro apropiado del narbrc del proveedor, el minero del lote del p~ 

veedor, lo f'echa de fobricnclón, la fecho de caducidad, lo cantidad rectbtcle y el ce!. 

tificodo de Ja mntc:-in prima. 

Manejo y Almacemrnicnto de Materiales. 

Los almacenes tendrán tluninación, ventilación y cepocidod adecuados, contarán con 

tarimas o anaqueles para evi tor que los materiales o productos se encuentren direct!!_ 

mente sobre el piso.Se deberá contar con el equipo adecuado para el manejo de los R1!!, 

teriales almacenados (3). 

Se deberá contar con las siguientes áreas identificodns(4,7): 

Arca de -Recepción-de material y materias primns. 

Arco. de ""M.Jestreo~quc evite la cont001inoclón cruzado en cJ m::mcnto de lo tann de 

m.lcstra. 

Area de -Cuarenteno-que deberá cantor con una sección para el alrnncerumicnto de mat~ 



rias primas y materiales. 

Arca de -Aprobado de Materias Primas y l\toteriales- que deberán estar separadas e iden­

tificadas. En estos áreas se alojarán las materias primos y materiales aprobadas debi­

danente identificados. 

Arca de -Pesadas- .Esta se encontrará protegida y aislada. con acceso al local de mate­

rias primas aprobadas y con su correspondiente sistana de manejo de polvo~. El sistann 

de aire estará diseñado de m:xlo que no haya riesgo de contmtinnción cruzada. 

Almacén de Material de Acondiciona:niento.Este se deberá encontrar aislado y con acceso 

sólo al personal autorizado • en él deberá conservarse bajo llave todo el material i~ 

preso cano etiquetas, estuches. cajas individuales e instructivos. 

Arca de !'.'latcrlnlcs Cbsolctos y Rechazados. Deberá estar separada fisfcmicntc. en el la 

se colocarán les materias primns y materiales que no CUlplan los especificaciones est.!!_ 

blccldas y que estén destinados o ser dcBtrufdos o devueltos al proveedor. 

Arca do Devoluciones. Estará físicmxmte separada , en el la se colocarán los productos 

devueltos al establecimiento y que se encuentren pencUcntes de lo decisión de Q:introl 

de Co.lidad. 

Arca de Alimcenaniento de Productos Inflano.blcs. Esto área se encontrará. debldmncnte 

protegida y separada del resto del almacén, con el fin de evitar incendios. 

Almacén de Graneles, F.n este árco se encontrarán los productos srotitenntnadoe hasta 

que se autorice su acondicionmitcnto por Control de Col idad. 

Arca de OJarentena de Producto Terminado. En esta área se encontraré el producto ter­

minado en espera del resultado de Control de Calidad. 

Almacén de Producto Tenninado Aprobado. Aqul se cncontrardn todos los productos que 

scnn oprobados por Control de Calidad pnrs su distribución. 

Almacén de l'\llestros de Retención. En el so cncontrnrlin todas las Rilestras de reten-



~ión de los mnterios primns y productos tenninodos. Su acceso será restringido al pe! 

sonal de Control de Calidad, esté podrá locnlizorsc ffsicanente en cualquier área de 

la mpreso. 

a) Qmtrol en Proceso. 

El cquipo,rcciplcntcs, utensilios y áreas linpios deberán estor identificados con el 

nmbre del producto, núncro de lote, y fase del proceso que se realizará. No deben 

.existir docunentos, materiales o identificaciones que correspondan a otros lotes. El 

equipo de seguridad e indunentoria necesaria debe ser la apropiada pura lo tarea 

realizar. y debe estar linpio (3). 

Debe existir el procedimiento y lo orden de fabricnción del lote que se va a procesar 

en cada dreo., siguiendo durante el proceso ~n todo nnnento los controles indicados en 

el procedimiento y asegurondosc que estos se encuentren dentro de los l (mi tea estnbl_! 

cides. 

Se debe verificar por parte de Control de Calidad la adición de cada una de las mate­

rias primas. el rendimiento tntennedio y final, asl ca:o la jutiCicaclón de los exce­

sos o mcnnas que rebasen el rendimiento establecido en los especificaciones lntcm.as 

de la empoñh (4).1.os graneles deben identificarse con el nali>re del producto,núooro 

de lote, cantidad y situoclón del granel (cuarentena, aprobado, rcchnzado). 

En el área estéril se debe verificar odcmós la existencia de los siguientes controles: 

Progrilll8. de verUlcaclón de integridad de los ti ltros ,conteo de partículas y velocidad 

de aire (5). 

Prograna de santttzación, con rotación de desinfectantes. 

Progrmna de calificación y validación del equipo y de loe ciclos de cstcrl liznción. y 

de despirogenizactón (6). 

ProgrCl'T\8 de calibración de instruncntos y equipos. 

10 



b) Qmtrol en Acondlcion(lllicnto. 

Veri flcoción de In existencin do los siguientes controles durante el proceso de acon­

dlciorumiento (3,4). 

Existencia de la orden y procedimiento de aeondiclorumicnto para iniciar el proceso. 

El área debe estar ltnpia y libre de materiales ajenos, al inicio del proceso. 

Docunentación y Justificación de cualquier desviación ni procedimiento de ncondiclona­

miento.Sc debe veriftcer la identUicación de todos los materiales durnnte el proceso, 

minero de lote en frasco y mpolleta legible y claro, caja loteada correspondiente, f! 

cha de caducidad e instructivos correctos. 

Acondicionar sohmente un producto por línea. 

VerUicar el rendimiento final y justificar memas y excesos que rebasen los límites 

establecidos. 

Al final del proceso se destruye el material inpreso sobrante, el responsable de Pro­

ducción revisa los docunentos y la entrega a Control de Calidad para su revisión. 

F.ntrega el producto al almacén de cuarentena de producto terminado para esperar el 

dictsoon de C:Ontrol de Calidad. 

11 



Btpnquc Almncemmiento y Distribución. 

Se contará con W1 registro en el que se indicarán las cantidades de producto tennlnado 

que se han acondicionado, y que después de ser aprobadns por Control de Calidad pasan 

al almncE!n de Producto Tenninedo Aprobado, listas pera su distribución. 

Control de Almnccnanicnto para productos tcnninados que incluya ·et sistana de primeras 

entradas primeros salidos. con el fin de que el producto aprobado más viejo sea el que 

se distribuya prirrero. Este control deberá penni tir la localización del producto si 

asf se requiere.Las condiciones de almacenaje no deben alterar la calidad del producto. 

Control de Distribución, que permita la localización rápida del producto.Los registros 

deben contar con narbre del cliente, fecha de envio, cantidad enviada y lote o lotes de 

producto enviados y se deberán conservar W1 año después de le fecho de caducidad ó 5 

años después de la aprobación del producto (4). 

12 



Departaoonto de Control de Calidad. 

Todo laboratorio famw.céutico debe tener \Ul dcpartrmento de Control de Calidad super­

visado por un experto calificado, que es dlrectrmcnte responsable de lo Gerencia e i!! 

dependienta de otros. dcpartrmentos. 

El departem?nto de Qmtrol de Calidad tiene mtre sus responsabilidades e 3, 4, 7) el 

cmplimiento y registro de los siguientes actividades: 

Aprobar y rechazar las materias primas y materiales después de haberlos inspeccionado. 

Moni torear y registrar los controles intenncdios durante el proceso de fabricación. 

Vcritlcar que las condiciones de envasado de productos intcmrcUos y almaccnanicnto 

do loe ml!ll'Ds, estén de acuerdo con les establecidas en los procedimientos. 

Verificar que se lleven a cabo los registros de arpnque, almnccrumicnto y distribución 

de producto tenninado. 

Establecer progranns de estabilidad, para avalar la colida.d de Jos productos hasta el 

plazo de la fecha de caducidad. 

Establecimiento de planes de r.uestreo y aceptación para materias primes y materiales, 

en los que incluirá en el coso de materias primo.e, fechas de reanálisi& para verificar 

la vigencia de calidad. 

Elaboración de métodos de análisis en los que se scfiolen especificaciones que deben 

cmpl ir las materias primas y los materiales. 

Aprobación o rechazo de producto tenninodo. 

Mantenimiento de un fl"l.lsco de mJcstras de retención de toda& las materias primes y pro­

ductos tcnninados suficientes en cantidad para rcalhar el análisis carplcto dos veces 

estás deberán retenerse por lo menos cinco aiios después de su fabricación, o hasta 

año después de su fccha de cuducldnd.Sc mantendrán en condiciones adecuadas para 

conservación. 
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Establecer programas de volidoción de técnicos annliticas. 

Revisor y aprobar lo docuncntución carpletn de coda lote de producto tenninado. para 

después archivarla y conservarlo durante cinco años caro mtnllro. 

Elaborar el registro individual de los materies primas. antibióticos, controlados 

por lo. Secretario de Salud en los que se indique las cantidades surtidas y el uso al 

que fueron destinadas, adanás del 1"J1incro de lote de los ordenes en que se enplco es­

ta materia prima. 

Registro de los productos ante lo Secretaria de Salud. 

Ccrtificoc1ón y validación de los instruoontos utilizados en el laboratorio. 

Elaborar el registro de quejos en el que se indicarán acciones correctivas y toodidlls 

adoptadas para evi tnr su reincidencia. 

Registro de devoluciones en los que se indicará causa y disposición de la devolución, 

Recibir y ejecutar oudHortos. 

CertiCicoción de proveedores, 

Manejo de estándares de referencia debidmoonte identificados y analizados poro BScm! 

rar su confonnidnd con los especificaciones.Deben ser almacenados· bojo los condicio­

nes seiinlado.e en el marbete pnra garantizar BU conservación. 

los animales uq:tlcodos para las pruebas biológicos deben ser identUicados y rcc:is­

trados para mantener \D'\ historial de codo uno de ellos.Deberán mantenerse en un bio­

terio con dimensiones y condiciones orrbientales adecuadas. 
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Lnborntorio de Control de Ollidad. 

El Dcpartanento de Control de Calidad deberá tener W1 laboratorio disponible (7). Este 

laboratorio deberá: 

a) establecerse ade:cuadmnente y estar equipado para realizar todas las pruebas y aná-

lisis de Control de Calid.od requeridos durante y después del proceso de fabricación. 

b) estar superviso.do por \D1 experto cali f'icado. 

e) estar diseñado con espacio suficiente para real izar las operaciones necesarias evi­

tando asi contooiinaci6n cruzada o mezcla de productos. Con espacio suficiente para 

almacenar nuestras y rcgisÍros. 

d) tener cuartos separados para proteger los in&tl'U!l?ntos de vibración, interferencia 

eléctrica. hllredad, etc. 
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Ascgw:emicnto de la Calidad. 

Caro su noobrc lo indica este dcpartmxmto se cncnrgurá de asegurar el curplimicnto 

de las Prácticas Adecuadas de l\'lllnufnctura y d.c las Prlict icas Adecuadas de Laborato­

rio. de mantener vigentes y actualizadas los especificaciones y métod.os de control 

para lne materias· prtmns, los mntcrtales, producto en proceso y producto tenninndo 

(7). 

Revisar y vcriíicnr los procedimientos establecidos por escrito pnra el control de 

materias primas, mntcrinlcs, producto en proceso y producto tenninndo. 

Conservar la docuncntación con el fin de ovalar ln col idad de los productos fabrica­

dos, y damstrar que cada uno de los lotes ha sido elaborado siguiendo los Précticas 

Adecuadas de Manufactura y el control especial requerido para la elaboración de Anti 

bióticos. 
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lngenieria de Sistanas. 

instalaciones. En lo que se refiere a las caractcrfsticns con las que debe contar uno 

plBnta farmacéutica mencioneroms las siguientes: 

Ubicación. 

La ubicación de la planta deberá ser lejos de zonas insalubres, es ck?cir. no colinda­

rá con focos de contcminación cam bam.u-cros, desperdicios, etc. ,(4). 

Dhoonsiones. 

Las dimensiones del local serán las odecuodo.s para la fabricación, control y alinaccn!_ 

miento de medicmxmtos, de acuerdo o la capacidad de producción que se tenga y a lo 

diversidad de productos que se fabriquen,con el fin de evitar confusiones de materias 

primas y materiales (3). 

los locales deberán estar diseñados y construidos de tal manera que permitan el flujo 

eficiente durante la realización de las operaciones de rmnufnctura y eviten la entr! 

da de roedores, basura e insectos (4). El ordcnanlento que exista en el equipo, serv.!. 

eles, instalaciones y n1.1ebles facilitará su licrpiezo y mantenimiento. 

Los locales deberán curplir los siguiente: 

Pisos. 

Todos los pisos deberán sur lisos, sin grietas y construidos o recubiertos con rmte-

rial iapenre.eblc. 

Mires. 

~s 1111ros deberán ser de superficie lisa. sin grietas y revestidos o pinte.dos con ma-

rial irrpenre.eble de piso a techo. 
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Techos. 

Los techos serán de superficie lisn. unidos sin grietas y revestidos con material im­

pcnneable. 

Lns uniones entre pisos. nuros y techos deberán ser de material tipo sanitario. 

Iátparns. 

las llÍl'paras deberán estar de preferencia selladas. 

'IUber[as y duetos en general. 

Todas las tuberías de agua, nirc, vacío y otros servicios deberán de preferencia ser 

instalodas por fuera, separadas de las paredes por unos cinco centímetros para que· se 

facilite su lint>leza. y sanitización (4).Todns las tuberfas fijas deberán estar ide!!. 

tificadas respecto del material que conducen. Para ello deberán mplearee letreros, 

código de colores o la ccrrbinación de srboe, dichas tuber(as deberán ser construidas 

con materiales adecuados para proteger el ílu{do que conduzcan(lO). 

lhminación. 

Las áreas deberán contar con i luninnción wficiente y controlada. si es necesario. Es 

conveniente que las l (neas de luz para las áreas de producción se encuentren fuera de 

estas (10). 

Ventilación. 

Las áreas deberán contar con ventilación suficiente. Los sistanae de ventilación y C! 

tracción de aire no deberán introducir contaminación o las áreas de producción,es CO!!, 

ven lente que se encuentren fuera de estas (3). 

Aire de repuesto. 

No. se rcccrniendo el uso de aire de repuesto si los procesos de fabricación son para 

productos orales o si sólo cxite wui manejadora de aire para. toda la planto l7). 
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Aire CCJlllrimido • 

. Estos servicios deberán estar dotados de slstanas de filtración que garanticen que 

estos no introduzcan partículas contrmino.ntes(7). 

Agua. 

Se contará con un .suninistro adecuado de egua potnble,edmlás de agua grado fannacéu­

tico o cnlidnd inyectable de acuerdo al tipo de procesos en el que se va a errplcar. 

Vapor. 

Los tuberlas generales deben ir por fuera de los zonns de trobejo,dcjando entrar ún!. 
CmJ.!llte las temiinnles de conexión a equipos (10). 

Drenaje. 

Los drenajes serán de tomnful adecuado.si están conectados direchmcnte a una alcant~ 

rilla o coladcra,deberó.n tener una trat¡lll o algún dispositivo de seguridad que evite 

el efecto de eiíón. Adanáe de ser de material que resista el UBo de agentes snnitl­

zantes e inactivontes. CUnlquicr canal abierto deberá ser poco profundo para facili-

tar su liJl1>ieza. 

Aguas negras y basura. 

Las aguas negras,basura y otros desperdicios serás recolectados y el imlnodos en for-

DB controlada para evitar contmnlnar el roodio mbicnte (10). En el ceso de descargos 

de agua residual ,snualrmnte se JlQt i ficnrán o 111 Secretarla de Dcearrrol lo Social me­

diante un cuestionario proporcionado por esta depcndcncio,al que se le anexarán los 

resultados tlsico-qulmicos de uno nuestra de agua CCJlllUesta de la en:presa en cuestión 

realizndos en un labora.torio externo reconocido oficinlrrentc (11). 

Bailos. 

Las instalaciones deberán cantar con rcg¡¡.dcrns y lavmnnnos provistos de ngun fr(a y 

caliente.ns{ ccroo de excusados y mingitorios en miooro suficiente.Los baños cstórnn 

provistos de articulas de llrrpicza desechables, toallas de papel o secadores 
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de aire, papel sanitario y jaboneras con detergente liquido (4). 

Arcas Específicas. 

Se contarán con áreas espccificas·para las diferentes etapas de fabricación de acuerdo 

a la c~atibilidnd de las operaciones n realizar, deberá existir una separación !hice 

definida entre las áreas de Almacemmicnto, Producción y Control de Calidad (7). 

Las oficinas de Producción y Control de Calidad se duberán encontrar alejadas de las 

áreas de trabajo. La.e instalaciones destinadas para animales de laboratorio, o blotcrio 

deberán encontrarse aisladas de las áreas de producción (3). 

En el caso de contar con áreas estériles (5), estás deberán contar con las siguien­

tes característicos: 

Los nuros pueden contar con cnncelerie recubierta con material inpermcablc y uniones 

con acabado sanitario. 

ú:>s techos estarán unidos con acabado sani torio y revestidos con material irrpcnncable. 

Qmtarán con llllparas que dC!berán de prefcrC!ncia estar selladas.Los difusores deberán 

estar sellados.Los ti ltros absolutos CHEPA), tienen generalmente alrededor un arco de 

madera, esté tiene que estar sellado con un sellador tipo silicón o cpóxico. 

Las uniones entre piso, nuros y techos deberán ser de tipo sanitario. 

Tuber(as y Duetos. Las tuberías de agua, voelo, aire y otros servicios deberán ser in! 

taladas de manC!ro que no corran P travCs de las partes expuestas o las paredes del in­

terior. 

Vcnt i loción. 

F.n estos casos la presión simprc debe ser positiva, De acuerdo ol tipo de aire que se 

re<iuicrc los áreas se clasifican en: 

Arcas Cr!t ices.Son aquel las en las que cstón expuestos los productos, los contenedores 

Y el material de mpaquc primario.Se requiere aire clase 100 y flujo lsminar(6). 
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Para alcanzar In clase 100 o menor se rccanienda el mpleo de módulos de flujo laninar 

vertical, o cmpa.nn de flujo laminar horizontal o vertical ,según sea la naturaleza del 

proceso. 

Clase = ~~-~-T~~!~~!f~c. 
Clase 100= no más de 100 partículas de 0.5 micrones por ple cúbico de aire. 

Arcos Generales. 

Son los áreas dentro del área cstéri l ,nnexas a las áreas cr[ticas, donde los cmponen­

tcs del llenado estéril o el producto estéril no está expuesto al nrdio arrtiicnte,se r_! 

quiere aire clase 10,000. 

Drenaje. 

En áreas estériles no deberá haber drenaje. 

Mantenimiento y Conservación. 

Todo edi ficto o instalación uti 1 izado en la manufactura de medicancntos deberá mante­

nerse linphl, ordenadn, libre de infestaciones y en buen estado (3). 
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AUDITORIA DE PRODUCTO PROBLEMA. 

Este tipo de nuditorin se realizn cunndo existe una razón pnra pensnr que se está 

presentando un problmia de C.nlidnd.Ln auditoria de producto problana requiere de la 

participación de tnlchas personas y no es ccmin renliznrla de rutina, consiste en la~ 

valuación de todos los !actores que afecten la calidad. Ln auditorio incluye una re­

visión de los productos m.>tivo de queja, de los resultados de análisis de producto 

te:nninndo. especificaciones, métodos de on.ó.lisis. planes de nuestreo, operaciones de 

manufactura, cOlldiciones de almaceruniiento, procedtmtcntos de apoyo, proveedores y 

cualquiera otros factores que conciernan al problanti: especlftco de calidad que está. 

siendo investigado (2). 

Para Cacilitar la auditoría, la l'l'Wlero rn6.s Ucil es mpezar con el producto telTDi­

nodo en st misro, revisando las bitácoras de trabajo que se uti lizar6n en las opera­

ciones rcalizad:ls originalmente paro su fabricación, la obtención del material origi­

nal para el producto, y el proceso de operación carpleto. 

a) t:.xpcdiente legal del producto. 

Este expediente reunirñ los doet.1rentos donde se dmucstre que el producto cmple 

las nonnes vigentes requeridas por las autoridades sanitarias oficiales (4) caro son: 

- El registro sanitario del credicoo.?nto. lnfonnación necesaria para el registro (12). 

~art! !:ªEJ!C!U!iE.ª:.. 
- 1nfonnaci6n química del fánnaco. 

Materias primas y adt ti vos. 

Natbrc del principio activo, otorgado por ln Orgenizoción Mmdisl de la Salud;nan-_ 

bre químico otorgado por la Orgnnizeción lntcrn.acional de Qu(mlca Pura y Aplicado; 

ncrrbrc genérico y ncnbrc ccmerciol. 

- F6mula dcsarrollnda, fónruln condensada y masa nnlcculor. 
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- Métodos analíticos en donde se incluya: 

Espcci ficncioncs de moncJo y conscrvnción. 

~\Stodo de valoración. 

Reacción de idcntificnción. 

Propiedades flsico-qufmicas y microbiológicas. 

Certificados de análisis,( en caso de principios activos del 

extranjero los ccrti ficndos dcberñn estor debldancntc legnl! 

zndos, los certificados de los aditivos no es necesario lclr! 

llzarlos), con citas blbl iográfices caq>lctns. 

ReSUT1Cn general del proceso de fabricación. 

Pruebas de estabilidad. 

- Información relacionada a la Forma Fnnnacéutica. 

Forma fannncéutica. 

F6mula. cualitativa y cuantitativa. 

Resunen del procedimiento de fabricación y sus controles intcnncdios. 

- Información relacionada al producto tcnninado. 

Espcci ftcaciones. 

Mótodos analíticos. 

Reacciones de identificación. 

Pruebas de estabilidad. 

Conservación y almacenaje. 

Especificaciones del anvasc primario. 

Certificado de análisis del producto tcnninado con fichas bibllogr.Utcas can­

plctas, si el producto es hrportado el certificado deberá ester legnlhndo. 

Certificado de libre venta del pn!s de origen (legalizado), 

Proyecto de marbete. 
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~aE_t~ ~a!!11!!.C~l~!.c~. 

Estudios de fannacología prcclínico. 

Estudio de lo actividad fannncológica que sugiero actividad terapéutiea(en español). 

Estudio de seguridad: toxicologfa (aguda, subcrónica y crónico, efectos sobre lo 

reproducción, nutogéncsis, carcinogéncsis). 

Estudios de fannacología clfntcn poro fánnacos nuevos. (fase 1,11, y 111). 

fase 1. Desarrollo del perfil Cannacologico. 

Dosis máxima tolerada. 

Dosis-Efecto. 

n.iración-Efecto. 

Efectos sobre constantes biológicos. 

Efectos colaterales iniciales. 

Fnnnncocinótico. 

Absorción. 

Distribución o concentraciones plasmáticos. 

Excreeión o vida medio. 

fase 11. Estudios piloto de cficaciu y tolerancia. 

Eficocio de dosis vnrloblcs. 

Dosis máximo tolorada y mintmo efectiva. 

Dosis teropéuticn mcdin o dosis C?ficnz imdin. 

Seguridad. 

Toleranctn a dosis vnrioblC?s. 

Efectos sobre constnntcs biológicas. 

Efectos secundarios indesC?nblcs. 

Estudios cmparntivos. 

fase 111. Perfil extenso, tcrnpéutico y de? seguridad con In fonna fnnnacéuticn 

dcfinl t iva. 
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Indicación primario. 

Contraindicaciones. 

Efectos sectmdarios indcscobles. 

Interacciones. 

Incmpatibl 1 fdadcs. 

Antldotos. 

Precauciones. 

~a!t! !!i~Í!JtEllEé!!t.!_c!. 

Estudio de biodisponibi!idod y biocquivalcncln. 

Justtf'icaci6n de la asociación de principios activos en el caso de poltfánnacos. 

- otorgooiiento del registro sant torio por la Secretaria de Salud(astgnándolc tm mX'nero 

No. de registro S.S.A.). en ol que se señalan las indicaciones, la fomulaeión y 

los marbetes autorizados. 

- Docunentos de modificaciones al registro sanitario. 

Modificaciones a la fonrulnctón autorizada, sollcitud de In m:xilflcación,prucbas que 

soporten la petición y autorización de la m:xtificnción por la Secretaria de' Salud. 

l\bdtficacloncs a los marbetes autorizados, originales de Jos morbctes autorizados y 

autorización de la nxxUficnción por In Secretarla de Salud. 

Cualquier coobio a las condiciones origlnnles del registro, pruebas que soporten di­

chos cnrrbios y autorización de los mhrnos por In Secretoria de Salud, 

- Docuncntos oflctnles relacionados al producto. 

- Solicitudes de maquilo y autorizaciones cxpcdidns por la Secretaría de Salud, 

- Pcnnisos de inportación y exportnción. 

- ~rtificados de libre venta. 

- Autorizaciones de propngnndn e información medien. 
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b) Especificaciones. 

Las especificaciones o lfml tes de aceptación de los meterlos primas y materiales se de­

ben curplir, ya que estas aseguran la calidad del producto que se fabrica. 

Especificaciones de materias primns que contarán con los siguientes datos: 

Ncnbrc de lo materia prima. 

QSdigo o míooro de clave interna. 

Fómulns y descripción f!sica. 

Procedimientos de análisis. 

Especificaciones de materiales con los siguientes dntos: 

Ncrrbre del m11tcrial. 

Código o núncro de clave interno. 

Dibujos mecánicos. 

Clasificación de defectos y niveles de aceptación de cal idnd. 

Procedimientos de C"IDluación. 

Especificaciones de producto terminado Antibiótico. 

Nmbrc del producto. 

Fonna fannacéuttco. 

Descripción de la presentación o presentaciones dol producto y del Upo de envase 

primario y sccundnrlo. 

Fecha de caducidad. 

Qlidados y prccaucJoncs pera el tnBncjo y atmnccnaniento del producto. 

Espccl ficnciones de producto en proceso. 

Especificaciones de producto tcnninndo. 

· Procedimientos unn1tticos pura el producto en proceso y producto tenninado. 

Procedimientos de inspección para el producto en proceso y tenninado con sus cspc­

ci ficncionC!s. 
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Procedimiento de manejo de rruei:;tras de retención. 

Formatos para el registro de los resultados annHtlcos y de inspección. 

Expediente maestro para cndn producto, que contendrá los siguientes datos: 

- Fómula maestra. 

Fecha de untsión de In fámula. 

Narbres y firmas de las personns que In autorizarán. 

Lista de materias primas que intervienen en In fómruln. 

Cantidad do cadn una de las materias primas que intervienen en la fónnula. 

Foimnto pura la orden de fnbricnción del producto para cada tcma.ño de lote aprobado. 

Fonna.to para la orden de acondicionamiento del producto. 

- Orden de fabricación. Esta se transfotmn en la orden de producción cuando se le asig 

na un núncro de lote, e incluye los siguientes dntos: 

Instrucciones carplctne y dctol lndas para la elaboración del producto, asi caoo las 

precauciones que se deben temar durante el proceso. 

Indicaciones convenientes para las modificocioncs de cantldüdcs cuando se requiera. 

Indicaciones de las cnntldndes máxlrr.as y mínimas accptnbles en el rendimiento del 

granel y terminado. 

Indicaciones del equipo que se mt>leará en el proceso. 

Indicuciones paru el luvudo y la esterilización del equipo y envases primnrios. 

Indicaciones de lns precnucioncs ncccsarins para el elmuccnmiicnto de graneles. 

Instrucciones para lo tana de m.1Cstras en las ctspns del proceso que se requiera, 

- Orden de ncondlcionomiento. Es \.Uta copin de In orden maestra de ncondicionmiicnto 

cuando se le asigna un núrero de lote e incluirá: 

Instrucciones detalladas y carplctas para el envasado, etiquetado y arpacndo del 

producto. 

Indicnciones de las cantidades máximas y minimns nceptnblcs en el rendimiento de 
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etiquetas (generalmente de 95% ) ; envases, cajas loteadas ( gcncralmcnte de 95% ) ; 

cajas colectivas, etc. 

lndicnciones de los precauciones necesarias para el almaccnaniento del producto. 

Instrucciones y fontlOS para registrar la inspección y tana. de nuestras en las etapas 

del proceso que sen necesario. 

Identificación de Control do Calidad que indique su aprobación ol contenido de laº!. 

den, tma vez cerrada por el Departamento de Producción. 

Justificación y conciliación de los rendimientos obtenidos cuando estos sobrepasen 

los limites establecidos. 

- Registro del dictamen de Control de Calidad en ceso de que el lote sea fraccionado. 

- 0.U.lquicr desviación a los procedimientos establecidos se encontrará registrada en la 

Orden de_ ProducciOn ovalada por C.Ontrol do Calidad, 

c) Quejos, 

La cmpañfa deberá cantor con un registro para el manejo de quejes de loe productos que 

una vez distribuidos presenten cualquier tipo de defecto. Este registro nos ayudará en 

la identificación do los defectos que se están prescntando,su reincidencia y le localiz!!:. 

ción dentro de los procesos de las posibles causas que los originan.lo que pennltirA t~ 

imr acciones correctivos, para buscar el mcjorr:vniento continuo.Toda quejn deberá ser do­

cu:nentada mediante lo siguiente lnfonnación: IOOtivo de la queja, ~evislón y evaluación 

de naaestrns de retención, investigación en el mercado, detcnninnción de la responsabili­

dad, acciones.correctivas para evitar los defectos que originaron lo qucjn, decisión a­

cerca del destino de los productos rootivo de queja por parte del DepartE.m:?nto de Control 

de Calidad (3). La auditoria de quejas proporciona la seguridad de que los problam.s de 

calidad reportados reciben la atención adecuada. 

28 



etiquetas (generalmente de 95% ); envases. cnjns loteadas ( generalmente de 95% ); 

cajas colectivas, etc. 

Indicaciones de las precauciones necesarias para el almnccnaniento del producto. 

Instrucciones y !onnas para registrar la inspección y tema de nuestras en las etapas 

del proceso que sen necesario. 

Identificación de C.Ontrol de Calidad que indique su aprobación al contenido de la o.;: 

den, lDUl vez cerrada por el Departarento de Producción. 

Justificación y conciliación de los rendimientos obtenidos cuando estos sobrepasen 

los límites establecidos. 

- Registro del dictamen de Control de Calidad en coso de que el lote sea fraccionado. 

- Quilquicr desviación a los procedimientos establecidos se encontrará registrada en la 

Orden de_ Producción avalada por Control do Calidad. 

e) Q.rejes. 

La cmpañi"a deberá contar con un registro pnra el manejo de quejas de los productos que 

una vez distribuidos presentan cualquier tipo de defecto. Este registro nos ayudará en 

la idcntlficactón de los defectos que se están presentando,su reincidencia y la local tz!!_ 

ción dentro de Jos procesos de laB posibles causas que Jos origlnan,lo que pcnnftirá t.!?_ 

D"llr acciones correctivas, paro. buscar el mcjorsniento continuo.Toda queja deberá ser do­

cunentada mediante la siguiente infonnación: motivo de la queja, ~evisión y evaluación 

de rruestras de retención, investigación en el mercado, detenninnción de la responsabili­

dad, acciones .correctivas para cvi tar los defectos que originaron la queja, decisión a­

cerca del destino de los productos motivo de queja por parte del Depart001Cnto de Qmtrol 

de Calfdad (3). La auditoría de quejas proporciona la seguridad de que los problanas de 

calidad reportados reciben la atención adecuada. 
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d) Devoluciones. 

La carpañ{a deberá contar con un registro para el manejo de productos dcwcltos, en el 

que se indique las causas que pueden originar una devolución y quien es la persona au­

torizada para aceptarla, además del timpo permisible para la mlsna. c.ontrol de Calidad 

indicnrA el destino final del producto objeto de devolución (4). 

Los productos devueltos se almacenarán en el área destinada para este Cin. 
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Control de producto terminado antibiótico. 

Producto tenninado ant ibiót leo es el mcdicancnto en su presentación final que se eneue!! 

tra aprobado, listo porn su vento y distribución. El responsable sanitario del estable­

cimiento sólo aprobará purn su distribución el lote, o lotes que cmplen con los requi­

sitos siguientes: 

Docuncntnción caqilcto de los procesos de fabricación que avalen le manufacturo correcta 

del producto terminado antibiótico, paro ello emite nn docunento dcnaninado Autorhoción 

de Venta (13) qu~ contiene los siguientes datos! 

Ncnbrc del lnborotorio productor, 

Ntinero de licencia swtltario, 

Nmi>rc genérico, 

Nad>rc de 1 producto. 

Fonnil fnrrnacéuttcn, 

Núooro de registro de la Sccrctnrfo de Sulud, 

Núncro.dc lote, 

Cantidad del mhmo, admiás de las codificaciones necesario.e 

que con<t.lzcnn o lo localización del certificado analítico de 

aprobación de la materia prima usado y su procedencia, 

Descargo de mnteria prima y producto terminado, 

Certificado anolittco del producto terminado, 

Ccrtiíicado onnlltico del agua en caso de inyectables, 

Fecha de caducidnd, 

Sello del responsable snnitorio(quc debcrñ estor registrado 

en lu Dirccct6n General de Control de lnsuoos porn la Snlud) 

con minero de nutoriznción de lo Secretoria de Salud y finna 
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del responsable sanitario que avale la autorización de venta, 

Asignnci6n de un minero consecutivo de autorización de venta 

de producto tcnninado antibiótico, 

El responsable sanitario elaborará trimestralmente una relación de Alltortzeciónes de Vf?!! 

tn de producto terminado antibiótico que contará con los siguientes datos: 

Núnero de folio asignado dentro del laboratorio, 

Natbre genérico, 

Ncrmre cancrcial, 

Nmlero de lote, 

Fecha de caducidad, 

Cantidad autorizada, 

Lote de mntcrio prime, 

Cantidad de materia primo, 

Potencia de lo materia prima, 

Equivalencia caro base de le materia primo, 

Fecho de autorización, 

Origen de la materia prima, 

Proveedor de la materia primo, 

El responsable sanl tario veri ficaró. que los datos contenidos en este re loción concuerden 

con los registrados en los formatos do descargo de materia prima y proclucto temiinado B!!. 

tibiótico. Y conservad. esta relación disponible poro nnstrerla a las autoridades senil!_ 

rlos oficiales cuando estas lo rcquieron. 
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Auditorias a Proveedores. 

Con el fin de obtener tm producto fannncéutico que cwpln con los requisitos de calidad 

establecidos por las autoridades sani tortas. en ln actualidad tc.'11emos la necesidad de 

certificar y validnr todas lns actividades que l leVLIOOS a cnbo durante el proceso de Í_!! 

bricnción de dicho producto, esta vnlidnción se inicio desde los proveedores de mntcri!. 

les y materias primas para conocer las precauciones, rrétodos onnlíticos, equipo, perso­

nal involucrado y en general lns instalaciones y sist(JTISs operados por otros coopañ[as. 

En la rcallzación de una nuditorln a proveedores no solo se evalúan las nonnns de oper.!!_ 

ciones dentro de la cmpañia sino que tmi>ién se revisa el CllJlllimiento de nonnns que 

han sido acordadas entro anbos cropoñfos. 

lnclu[do en el cmpo de oudi tortas a proveedores esta la de los Laboro.torios Auxi­

liares que prestan servicios de análisis físicos, químicos y microbiológicos. 

Paro facilitar el conocimiento de los puntos en los que se debe basar una evaluación de 

Proveedores podan:>s referirnos a la Qlfa de Val idactón de Proveedores (14) que cuenta 

con los siguientes capítulos: 

Cuestionario de diagnóstico. Por medio de él podrmos saber la cantidad de iníormaci6n 

de nuestros proveedores con la que contmms y por lo tanto cual nos hace falta conocer. 

O.da para visitar lnstalnciones de proveedores. En ella se señalan los aapcctos que se 

deben cubrir durante \Dl& visito o un proveedor. 

32 



Mantenimiento. 

El equipo e instruncntos utilizados en los procesos de fabricación y análisis del produ~ 

to, deberán estar diseñados de manera adecuada para facilitar su lirr(>ieza, mantenimiento 

y operación (3). El material de que estlm hechos loa equipos e inst~ntos no debe 

ser reactivo • aditivo o absorbente, de tal fonM que no interfiera en la Calidád del 

producto que se está procesando o analtznndo (15). 

La instalación del equipo deberá facilitar su mnntcnimiento, linpieza y evitar la conta­

minación cruzada. Se contará con un progrmna de mantenimiento preventivo con el fin de 

asegurar el íunciorurnicnto adecuado del equipo y la uniformldnd en la producción, 

Los procedimientos de rmntcnlmiento del equipo deberán estar por escrito, señalando cla­

rmnente los operaciones a seguir, asi ccxm los métodos de a'l'fll!ldo y desarmado del equipo 

y su frecuencia. 

Se llevarán registros de calUicación, calibración, y validación de los equipos existen­

tes en la planta, asi cano de su mantenimiento preventivo y correctivo (7). 
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Seguridad. 

Es lrrportonte tener irq>larentodo un progrr:mll de scguridnd industrinl, cuyo objetivo sea 

proteger ln salud y el bienestar de los trabajadores en ln planta, para lo cual se deben 

observar los rccanendnelones siguientes: 

En lo que se rcriere al personal se requiere: 

No distraerse o jugnr en horas de trabo.jo. 

Usar el equipo de protección adecuado cuando se requiera (gafas, caretas, mascarillas pr.5!_ 

tectoras, etc.). 

No usar los iaphmentos que no son los indicados para el trabajo que realizan, (alhajas , 

coSDéticos, etc. ). 

No corunmlr alhoontos en horas de trabajo. 

Uso del unlfonne cmpleto y adccundo al área en la que se "está trabajondo. 

Conocimiento por parte del personal de los equipos que en el tuaciones de errergcncia pue­

den auxi l larlos. 

F.qulpo: 

Locillizaci6n y manejo de cxtlnguldores portátiles, deberán estar localizados en los can.!. 

nos nol'lTDles da paso,y no deberán ser obstruidos por nndn.Codn extlnguidor tendra'su se­

llo intacto, y el moná:lctro lnclicará. que está cargado opropiadmncnte, ndmiás de llevar 

su etiqueta de chequeo trimestral ( 10).I.os extinguidoreR de Halón se utllhan para fu~ 

go proveniente de basura, papel, madera, Hquidoe grasos, equipo eléctrico; los de Es!J!! 

me. que se usan para fuego proveniente de líquidos grasos, y equipo eléctrico, etc. 

Aparatos de descontm1tnaci6n (4). 

Regaderas de seguridad, con mccanhm::is de oct tvación o funcionsniento en buen estado y 

con etiqueta de inspección ancxn. 

Lavaojos. con mecanism de acttvñción en buen estado, es decir que el agua fluya cuando 

el lavaojos esté abierto, con etiqueta de inspección anexa. 
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Cables y contactos en buen estado. 

Los equipos de mezclado, secado y duetos deberán cantor con contacto a tterre tlsica. 

Instalaciones ( 10 ) • 

Las áreas de no Cumr deben estar clarmiente nnrcactas. 

Las salidas de energcncta y normnlcs deben estar libres de obstáculos que int>ldan el 

tránsito a loa trabajadores.Las snltdns de emergencia deben identificarse mediante av! 

sos y señales visibles que indiquen la dirección y ubicación de las misno.s. 

En la entrada e interior de las áreas se deben colocar en lugar visible, señales que 

indiquen, prohibición, acción de mondo, precaución, o información según el peligro es­

pec:Uicado. 

Escaleras. Las escaleras deben mantenerse librea de obstrucciones. y debe reti..ltzarse 

un chequeo de peldiños. 

Botes de basura seguros paro materiales contantnados ,estos de"bCn vacilirsc regulmmente. 

Alamcén. Las tarimas deben estar en buenos condiciones, no deben bloquear equipo o sal! 

das de emrgencta. El airea debe mantenerse lirtpia,ordenada y contar con los Sigüicntes 

carteles -m FtM\R; y -PlmCAIX::I~-USAR EL lQ.llR> m PR:JIDx::IQf ADfll.WI):" 

Gasea carprimldos. Los cilindros deberán estar almacenadoo wrtlcalmente en rocks y 

de~ tener tapas cuando no estén en \UIO. 

Instalación de un botiquin de primeros auxilios en un lugar especifico, linpio, de U.­

cil acceso e identificado con señales de seguridad. 

El mantenimiento es un buen indicador de que tan acgurmrente se está operando en la 

planta por lo tanto se deben observar las siguientes indicaciones: 

r&lntener todos loa pisos lirrpios y secos. libres de protuberancias y agujeros. 

Mantener los cúbtculos y pasillos libres de obstrucciones. 

Mantener las coladeras en su lugar y aseguradas. 

No tener contenedores de productos quimtcoa sin marcar. 



No tener fugas de aire, vapor. etc. 

Mantener todo.e las bisagras de les puertas en buen estado. 
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A UD 1 TO R 1 A D E N U E V O S P RO D U C TO S. 

La auditoria de nuevos productos es unn medida preventivo para asegurar que todas las 

6.reas que pudlerán afectar la calidad del producto se han tanodo en consideración y P!. 

ra verl!icar la calidad de diseño del miSTIO (1). 

Descubrir \Dl problann de calidad del producto después de que ha sido Cabricodo y dfs­

tribu[do es rruy costoso, es necesario dedicar timpa y esfuerzo para asegurar que no 

existen problenas de calidad cuando un m.tevo producto es íabricdo y distribuido por 

primera vez , una manera de lograr tal aseguraniento ca prácticar auditorias de calidad 

de nuevo producto (2). 

Una auditoria de un nuevo producto i11t>lica tma revisión de actividades de cada departa­

mento para asegurar que han tenido lo oporttmidad de curplir con el trabajo necesario. 

La audi torta de Asegurooiiento de Calidad de nuevos productos incluye una revisión de 

los siguientes deportfIIICntos: 

Investigación y Desarrollo, 

Carpras, 

Qmtrol de Mo.teriolcs, 

Ingcnter(o, 

l\1antcnimlento, 

Producción, 

ti.'ll:!rcadotócnio, 

Dirección Médico, 

C.Ontrol de Cnl idad, 

Ascguranicnto de Calidad, 

Sus respectivas aprobaciones aseguran que todos los aspectos de diseño de calidad del 

producto y los requerimientos de docuoontoción de Ascgurimicnto de Col idad se han ClJB 

plido. 
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LISTA DE VERIFICACION 

PARA 

A U D 1 TO R 1 A S. 
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A continuación se presenta una relación de preguntas. en Connn de cuestionario caro 

apoyo poro la real iiactón de Audi torins. de calidad de productos fnnnacéuticos. 

1.- Z.Cl.ttilcs son las Cottn11s fonnacéutlcas y los productos que se (abricnn en su CaJPañia? 

2.- Sei\ale el tipo y núncro de personal con que cuenta ln car:pni\la. 

3.- indique si existen E>cpedientcs Maestros para los productos, con los siguientes docu­

mentos: 

- Fómula Maestra que contenga: 

Fecha de f3Ilisión y de aprobación de la Cónru.la. 

Nmbres y fhmos de las personas que autorizaron la fómuln. 

Nati>rc genérico de las materias primes que intervienen en lo fómula, 

sU cantidad y la potencie de cnda une de ellas. 

- Orden de (nbricnción que contengo.: 

Procedimiento de fabricación carplcto para la elaboración del producto 

en el que se indique .precauciones necesarias e indicaciones para la ~ 

dificactón de cantidades. 

Rendimiento n granel, e indicaciones para su nlmacenaniento. 

Descripción del equipo usnckt en el proceso, asi cano del procedimiento 

de lavado, esterilización o sanitiznción del mtsro. 

Proccclimlento de tana de 111.lestras en las diferentes etapas del proceso. 

- Orden l\11lestrn de acondiciommicnto que contenga: 

Procedimiento paro In recepción del granel y del matcriol de envase y 

mpaquc. 

Procedimiento para el envasado du los productos y de su etiquetado. 

Procedimiento pnrn el QTl)ncado del producto. 

Limites móxhro y mlnirro pura el rendimiento del producto. 

lndicncioncs pnru el nlmnccnaje del producto. 
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Procedimiento parn la inspección durnnte el acondictonllllicnto. 

Procedimiento para temo. de nuestros durnntc el ncondicioroniento. 

4.- Las espcciílcnctones de materias primos cuentan con la siguiente infonnnción: 

Narbrc genérico y clave Interna de la materia prima. 

Proveedores aprobados. 

Procedimiento de nuestreo. 

Procedimientos de análisis y condiciones de almacenanicnto. 

Descripción ílsica y lfml tes de aceptación. 

Precauciones en el manejo de Ja materia prima. 

Periodo de rennáltsts. 

5.- Las especificaciones de materiales contienen la siguiente infonnact6n: 

Ncrrbre y clave intcma del material. 

Proveedores aprobndos, 

Dibujos mecánicos del material. 

Características de los materiales. 

Procedimientos de nucstreo y cveluaclón de materiales. 

Niveles aceptables de calidad. 

6.- Las especificaciones del producto tenninado contienen la siguiente infonnación: 

Nart>rc, fonna fnnne.céutica y presentación del producto. 

Feche de caducidad del producto. 

Precauciones para el manejo y olmacenm1icnto del producto. 

Coroctcristlc11s del producto en proceso y producto temitnsdo. 

Procedimiento de muestreo para el producto en proceso y producto 

tenninnda. 

7, -¿Los proccdiraientos de nucstrco son rcprcscntot ivos y suficientes para el análisis 

y retención de 1TUestras? 
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B.- lSe realizan análisis cwplctos o los mnterias primas, osigná.ndole fecho de re­

anál is is? 

9.- ¿Las materias primas se surten de acuerdo ni ststann de primeras @ntradas,primcras 

sal idas? 

10.-¿F.xtste un inventario de cada lote de mntcria primn que pcnni ta controlar su util! 

znción? 

11.-¿sc verifica el pesado de mntcrias primas? 

12.-¿Sc evalúan los mntcriolcs para emparar contra especificaciones? 

13.-lLos materiales se surten de acuerdo ni sistema de primeras cntradns,primcras sal! 

das? 

14;:..¿F.xistc un inventario para controlar su utilización adecuada? 

15.-¿F.xtstc un procedimiento de linpieza, sanitizoci6n, esterilización y dcspirogcniza­

eión do mntcrlolcs? 

16.-lOJcntan las materias primo.s y los materiales con áreas especUicas dentro del al~ 

ccn para su pcnnonencin en condiciones de aprobación o rechazo? 

,, 17.-¿Existcn registros de análisis e inspecciones renlizndns a !os prochlctos en proceso 

y producto tenntnado? 

18.-¿Existen p1-oce<:fimlentos de operación de los tnstruncntos y bitácoras de uso en las 

que se registre producto procesado, fecha. minero de lote, operaciones de calibra­

ción y mantenimiento efectuadas. y finno del supervisor del área? 

19.-lExlsten procedimientos de manejo de llllcstras de retención, con condiciones de alrM­

ccnaje adecuadas? 

20.-¿Las llllcstras de retención son sufickntcs, por producto, pera dos nniilisis cmplc­

tos y en caso de no ser usudns se conservan durante cinco ai\os después de uti l iz!!_ 

do el 11V1terlal o tm año después de su fecha de cuducidud? 

21.-¿Existc tm registro de quejas, con acciones correctivas y medidas adoptadas para 
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cVltar reincidir en el nntivo de quejo? 

22.-¿Extsten métodos onallticos que cuentan con estudios de prcsición y cxneti tud, 

lincarldnd, sensibilidad, especi Cicided ·y rcproducibi lidad? 

23.- Las ordenes de fabricación cuenton con los siguientes datos: 

Natbre del producto y núncro de lote. 

Fonna farmacéutico y tanaño de lote. 

Clave intcma y rendimiento teórico del producto. 

Núrero de orden, fecho de antsión y fecha de surtido. 

Materias primas que intervienen en la elaboración del producto, 

clave lntcma y minero de lote de las materias primas. 

Pinna de la persona que peso la materia primo y de la que verificó 

dicha operación. 

Finnn de la persona que calculó y de la que verificó los cálculos. 

Resul todos de la inspección previa al inicio del proceso. 

Instrucciones pare la elaboración del producto. 

Controles en proceso y sus resultados, 

Cechn de inicio y tennlno del proceso de fabricación. 

conciliaciones y justiftcsción de los excesos y mcnnas 

Registro de eprobnclón o rcchs~o del lote y de su docuncntnclón por 

porte de C.Ontrol de Calidad. 

Registro de desviaciones al proced~micnto de fabricación avaladas por 

Control de Calidad. 

24 . .-¿0Jcntnn con procedimientos de operación y lirrpicza de equipo? 

25,-¿Existen procedimientos poro In lirrpieza en las áreas de producción? 

26. -¿Hay bil:icorus de trnbnjo vigentes en los érens de fabricación? 

27, -¿se lnpartcn <:ursos nl personal opcrnt ivo?lOJól es su periodicidad? 

28.-¿~c prácticnn cxtincncs medicas 111 pcrsonal?iOJtil es su periodicidad? 
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29.-lQué tipo de unifonncs de trabajo utilizan en la planto? 

30.-lQué tipos de áreas de fabricación existen'? 

31.-lExiste \Dl procedimiento para el manejo de productos rechazados en proceso, o fin 

de evitar pasos subsccucmtcs de Cabr icoción? 

32.-En el caso de existencia de ó.reo aséptico en la planta veriCicor la existencia de 

los siguientes procedimientos: 

Procedimiento de lovndo de envases. 

Procedimiento de estcrilización/despi-rogenización de envases, 

Procedimiento de snnitiznción del área aséptica. 

Procedimiento para veri Cicer In integridad de los filtros. 

Procedimiento de l lcnndo de productos cstéri les. 

Procedimiento de manejo de mnterinlcs dentro del área aséptica. 

Procedimiento para la tana de nuestros. 

Procedimiento paro lo estcriliznción de Wlifonnes , equipo y herra­

mientas. 

Procedimiento de evaluación de esteri lidud de las nucst-rns. 

Procedimiento de calibración de los tnstl"Ul'Cntos.y equipos. 

Procedimiento de calificación de equipo. 

Procedimiento de vol idación de equipo. 

Procedimiento del ciclo de snnltización. 

Procedimiento de val idnción del ciclo de csteri 1 ización. 

33.-Las ordenes de ocondtcionamicnto cuentan con los siguientes dotes: 

Nali>rc y nUncro du lote del producto. 

fomlo'.l famwcéuticn y presentación. 

Rendimiento teórico y dosis. 

Fecha de cnducido.d. 
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Fecha de tmisión y autorización de la misma. 

Ncnbro de los materiales utilizados en el acondicionaniento,cantidad y 

clave lntema. 

Finna de la persona que surtió los materiales y de la que loe recibló. 

Instrucciones para el ncondicioncmicnto. 

Resultados de la inspección realizada antes del inicio del proceso. 

Ejm:pleres de los materiales inpresos con e: lote, excepto cajas 

colectivas y envases. 

Finna de la persona que irq>rimló los materiales y de la que inspeccionó 

dicha inpresi6n. 

Resultados de la inspección realizada durante el acondiciorumiento. 

Registro del dictaren de nprobnc16n o rechazo del producto por Control 

de Calidad. 

Feches de inicio y ténnino del ncondicionaniento. 

Registro del rendimiento final. cotu:!'i linción y juetificnclón de mermns 

y excesos significativos. 

Registro de aprobación o rechazo de la docuoontación de la orden hecha 

por Control de Calidad. 

34.i.Q.lé Upo de jabón es utilizado por el pCrsonnl operativo en los s11nitarios? 

35.-~o tipa de secadores utilha el personal operativo en los snnitarios'? 

36.- El ulma.cén cuento con las siguientes áreas: 

Arce de reccpéión de materias primas y mntcriales. 

Aren de rrucstrco que cvi te la contlt'l'linnctón cruzada, durante la tana. 

de rrucstrns. 

Aren de cuarenteno. 

Arco de mnterios primas y materiales nprobndos. 

Arca pnrn matcrios primos sujetos e cont~l especial, 



(materios primas onttbióttcos). 

Aren de surtido de materias primas. 

Aren de materias primas desttnndns n destrucción. 

Aren de devoluciones. 

Almacén de productos inflWlllbles. 

Almacén de grane 1 es. 

Aren de cuarentena de producto terminado. 

Almacén de productos tennlnndos aprobados. 

37. -lExtste W1 procedimiento para ln recepción, identificación y mnncjo de materias pri­

mas y materiales? 

38.-lF.xisten etiquetas de identificación de materias primas y materiales que indiquen la 

situación del producto (cuorentenn, aprobado, o rechnzndo). 

39.- Existe un procedimiento de calibración de los equipos, que contenga los siguientes 

datos: 

Na?bre del equipo o lnstnxoonto. 

Plano del equipo o instrunento. 

lnstnicciones sobre la calibración del equipo o tn*"tl'\IOOnto. 

Prograna de calibración y veri ficoción. 

Designación del responsable de la col tbrnción de cndo equipo o inst~ 

mento. 

40.-¿Existc W1 procedimiento poro el manejo de devoluciones? 

41.-lCuontos producto/proceso están vulidados? 

42.-lExiste un progrtr.ln de cnl tbrnción de instruncntos y oporntos? 

43.- Existen procedimientos de mantenimiento preventivo que cuenten con la siguiente 

iníonnación: 

Narbrc del equipo o instruncnto. 

45 



Plano del equipo o instruncnto. 

l\'létodo de onnado y desonnudo del equipo. 

Descripción del alcance del mantenimiento que se le hace al equipo 

o instruncnto. 

Designación del responsable de dar el mnntenimiento preventivo. 

Registro individual del mantenimiento. 

44.-¿0JU es el porcentaje de tuberlos y cafierías que cuentan con identificación, que 

indique el material que conducen? 

45.-¿0Jál es el porcentaje de cañerías que cuentan con un dispositivo para evitar el sif.9. 

neo? 
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e o Ne L u s l o NE s. 

En el trabajo realizado se <::Ul'.Plicron los objetivos planteados al inicio del miscoo. 

o) El cmplimicnto de loe pró.ct ices Adecuadas de Mnnufoctura (PM1' s) de los Prácticos 

Adecuadas de Laboratorio (PAL's), esto interrelacionado con el cmt>limiento de los 

puntos observados chtrnnto lo reoltznción de una Auditorio de Calidad. 

b) Lo realización de unn Auditorio nos proporciona una visión ccnpleto del Progrmno 

de Aseguraniento de Calidad, dentro de una CClltJnñia. 

e) Lo i~lemcntactón de un prograna de Auto-audi tortas dentro de una allJresa es favo­

rable, ya que pcnnttc corregir dcsvtactoncs presentes a los Prácticas Adecuadas de 

Manufactura e l~lmicntar acciones de mejora, lo que redwldará en mt rmyor nivel de 

calidad en los productos farmacéuticos olnborados. 

d) Con el propósito de ayudar en la realización de auto-auditorias fué incluida una 

lista de verificación, está puede ser oplicadn o Qnpsñtas Fannacéuticas Nnciona­

lcs e intcmaclonnles. 
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