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DEFINICIONES

Lote o Batch : Significa una cantidad especifica de un material o producto que tiene
caracteristicas y calidad uniformes dentro de limites especificos, y es producido de
acuerdo 2 un orden especifico durante un ciclo de manufactura.en una misma unidad de
tiempo.

Ingrediente Activo : Significa el ingrediente que tienc la funcién de suministrar una
actividad farmacolégica 1 otro efecto directo en el diagnéstico, curacién, mitigacion,
tratamiento o prevencion de la enfermedad, o que afecta la estructura de alguna funcién
del cuerpo humano 6 animal. El término incluye aquellos componentes que pueden sufrir
un cambio quimico en la manufactura del producto y estar presente en el producto de una
forma diferente a aquella para la cual estd especificada su actividad o efecto en el
producto.

Ingrediente Inactivo : Significa cualquier otro componente diferente al ingrediente
activo.

Material en Proceso : Significa cualquier material fabricado, compuesto, molido o
derivado por reaccion quimica que es producido y usado en la preparacion de! producto
terminado.

Nitmero de Lots : Es el nimero de control y significa una combinacion distinta de letras,
nimeros o simbolos o cualquier otra combinacién, de la cual se obtenga la historia
completa de Ja manufactura, proceso, empaque, almacenamiento y distribucion de un lote
o batch de producto o cualquier otro material.

Proceso de Manufactura, Empaque 6 Al iento de un Producto : Incluye las

operaciones de proceso, empaque, ctiquetado, pruebas y contro! de calidad de un
producto.

Unidad de Control dc Calidad : Significa una persona o elemento organizacional
designada por la empresa, como la responsable de las obligaciones relacionadas con
control de calidad.

Rendimiento Tedrico : Significa la cantidad que deberia ser producida en alguna fase
apropiada de la manufactura, proceso, o empaque de un producto particular, basado en la
cantidad de compc a usar en ia de alguna pérdida o error en la produccién
real,

Rendimiento Real : Significa la cantidad de producto que es producida realmente en
alguna fase apropiada de la manufactura, proceso o empaque de un producto particular.



Porcentaje de Rendimiento Tebrico : Significa la relacién del rendimiento real ( de
alguna fase apropiada de la manufactura, proceso o empaque de un producto particular )
entre el rendimiento tedrico ( en Ja misma fase ), expresado como porcentaje.

Criterio de Aceptacién : Significa las especificaciones del producto y el criterio de
aceptacién o rechazo, tal como nivel de calidad aceptable y nivel de calidad inaceptable,
con un plan de muestreo relacionado y son necesarios para tomar una decision de
aceptacion o rechazo de un batch o lote ( o algin otro subgrupo de las unidades de
manufactura ).

Muestra Representativa : Significa una muestra que consiste de un nimero de unidades
que estén sorteadas en un criterio tal como un muestreo random y tienen el objeto de
asegurar que la muestra exactamente representa el material que esta siendo muestreado.

Material de Empaque : Todos los insumos necesarios para el envase y empaque del
producto terminado.

Materia Prima : Substancia de cualquier origen que se use para la elaboracion del
producto terminado natural o sintético.

Purera : Es el grado en el cual las materias primas, los graneles y los productos
terminados estan exentos de materiales extraflos.

Acondicionamiento : Todas las oporaciones necesarias para envasar y empacar el
producto hasta llegar 2 la presentacion final para su conservacién, almacenamiento y
distribucién.

Producto Terminado : Es el producto en su presentacion final que sc encuentra listo para
su distribucién y venta una vez que haya sido aprobado.

Cusarentena : Es la retencion temporal de los productos, las materias primas o los
materiales de empaque y envase, con el fin de verificar si se encuentra dentro de las
especificaciones y regulaciones,

Contaminacién : Es I2 presencia de entidades fisicas, quimicas o biologicas indeseables
en un producto.

Envase Primario : Elementos del sistema de envase que estan en contacto directo con el
producto terminado & grancl.

Envaye Secundario : Sor aquellos componentes que forman parte del empaque en el cual
se comercializa el producto y no estén en contacto directo con el producto terminado a

granel.



Especificacién : Es la descripcién de cada material, sustancia y/o producto que incluye la
definicién de todas sus propiedades y caracteristicas, con las tolerancias de variacion de
los pardmetros de calidad asi como 1a descripcién de todas las pruebas y andlisis utilizados
para determinar dichas propiedades.

Departamentg _de Garantia_de Calidad_: Es aquel que tiene la responsabilidad de
proveer a todos los involucrados de la evid ia para bl que la garantia

de calidad del producto terminado se est logrando satisfactoriamente.

Auditoria : Es la revisién periddica y documentada, efectuada por personal externo al
&rea examinada, destinada a verificar si el personal conoce y sigue las Buenas Practicas de
Manufactura.
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INTRODUCCION

La actual situacion de México, por un lado ante un pacto econémico de solidaridad, y por
el ofro ante la apertura de un tratado de libre comercio préximo, hace necesario que la
industria tome conciencia sobre las estrategias que les permitan desarrollar productos que
satisfagan las necesidades y requerimientos del consumidor .

El objetivo es mantenerse a la vanguardia, y lograr permanccer en el mercado a precios y
calidad competitivos.

Ambos conceptos (calidad y precio) no pueden ir separados, ya que en la medida en que
una industria elabore y "no controle” la calidad, vera reflejado por ende los beneficios
econémicos totales.

Un principio en la actualidad de la industria debe ser : "La calidad de un producto debe
ser construida a lo largo del proceso de su manufactura, cuyo disefio, cvaluacion y
control, permitiran ascgurar Ja reproduccion exacta del producto discitado originalmente ".

Para centender a detalle ¢l concepto de Calidad definiremos mas adelante el concepto de
Buenas Précticas de Manufactura (BPM's), ya que su cumplimiento en la elaboracion de
un producto, nos permite conocer exactamente todas las condiciones, caracteristicas,
etapas y responsables de su proceso de manufactura, controles que nos permitiran, por un
lado reproducir fielmente dicho producto y por otro producir la calidad deseada en la
linea,

Es asi como el estudio de esta tesis, esté enfocado a detallar los conceptos y procesos de
mayor importancia para la Industria que elaboras Productos higiénicos, procesos que a
través de su seguimiento, garantizaran el plimi de las regulaci oficiales y de

4

las normas de calidad exigidas por el cc idor.

Las Buenas Practicas de Manufactura se definen como un conjunto de reglas y
procedimientos que deben cumplirse para asegurar la calidad, concentracion y pureza que
un producto proclama.

Estas regulaciones fueron descritas en México por la Secretaria de Salud (SS) y en
Estados Unidos por la FDA (Food and Drug Administration) para garantizar que todos los
productos de consumo humano y animal lleguen al consumidor bajo las caracteristicas de
calidad que el producto establece.

El esfuerzo productivo de cualquier empresa modema bajo los lineamientos de BPM's,
debe verse compl| do ademé i i

por los légicos, por sus pre
generales de evaluacion, operaci6n, jo y control y de la adecuada administracién de
recursos humanos,
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CAPITULO ]
GENERALIDADES

Las Buenas Prdcticas de Manufactura, surgieron como una necesidad de controlar la
calidad de los productos farmacéuticos elaborados en las llamadas "boticas".

Anteriormente la elaboracion de recetas o productos farmaceiticos dentro de estos
establecimientos, no exigia ningiin control quc garantizara el no poner en riesgo la salud
del consumidor, lo que ademas dependia de la persona, método o calidad de las materias
primas con que s¢ preparaban.

Dada esta situacion el gobierno dec algunos paises tal como Estados Unidos, inicié’
exigiendo a las industrias un estricto control en lz preparacion de sus productos.

El enfoque fue hacia aquellas industrias que manufacturaban productos de consumo
humano & animal, por el riesgo que implicaba en 1a salud un error en su preparacién. Las
consecuencias de no cumplir con las formulaciones o con la calidad que requieren los
productos, han llegado a ser desde pequeiias indigestiones, intoxicaciones, infecciones o
hasta la muerte en algunos casos.

Estas regulaciones cstablecidas por el gobiermo han tenido como consecuencia que las
industrias s¢ preocupen mds por cumplir con normas de calidad que no pongan en riesgo
1 salud de los consumidores, y se han adoptado de manera oficial en la mayoria de los
paises, sobre todo aquellos que en adicion al cuidado del consumidor, estan interesados cn
introducir sus productos a nivel mundial. ’

Es asi como México a través de la Secretaria de Salud exige el cumplimiento de estas
disposiciones oficiales a todas las industrias que f an prod de J
humano & animal. Requerimientos que llegardn a ser practicamente un requisito para
poder exportar productos ante ¢l Tratado de Libre Comescio.

Estas regulaciones cstablecidas por el gobierno han sido mejoradas al paso del tiempo, de
manera que han sido cada vez mas estrictas y su falta de cumplimiento nos coloca ante
faltas a las regulaciones oficiales del gobiemno, las cuales son castigadas dependiendo de la
gravedad que cstablezca cl representante del gobierno.

El gobiemo ha sefialado que todas las industrias que manufacturan productos de consumo
humano o animal deben cumplis estas regulaciones en mayor o menor grado, depeadiendo
del tipo de producto que elaboren. (Ver L2y 113 )

Por otro lado algunas organizaciones dentro dec México con altos estdndares de calidad
han detallado més estrict su aplicacion con el fin de :

1. cumplir con todas las regulaciones que el gobierno ha definido y

2. garantizar sus productos al consumidor.
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CAPITULO I

BPM's EN LA INDUSTRIA MEXICANA

IL1 Historia

El propésito de Buenas Précticas de Manufactura es evitar 1a adulteracion de productos de
consumo humano o animal, de tal manera que se garanticen todas las caracteristicas de
calidad disefiadas para el producto.

El cumplimiento de Bucnas Practicas de Manufactura en la industrin mexicana fué
detallado en 1985 en el Diario Oficial ( 1 ), con la finalidad de establecer y asegurar el
cumplimiento y las areas de aplicacion de estas regulaciones, dentro de cualquier empresa
establecida en México.

Por otro lado, con el fin de fomentar y apoyar todos los programas que nos guien hacia
lograr una competitividad mayor en el mercado mundial, se han establecido otros
programas gubernamentales como el "Acuerdo Nacional para la Elevacidn de la
Productividad y la Calidad" ( 2 ) y el "Tratado de Libre Comercio®( 3 ).

El primero tiene como tnica finalidad "acrecentar el potencial creativo de la poblacion ,
abrir nuevas posibilidades a las empresas dentro de un entorno cada vez mds competitivo y
sentar Ins bases para la consecucion de niveles mas altos de vida" mediante el incremento
sostenido de los niveles de calidad y productividad.

El segundo tuvo origen de la situacién econdmica nacional, ya que venimos de una
situacion en donde por estrategia del gobiemo mexicano, se habia cerrado la introduccion
de productos extranjeros a nuestro pais, con cl fin de mejorar internamente y después
poder salir a competir con nuestros productos a otros paises. Sin embargo esto origind
que el consumidor mexicano al no tener opcién de compra solo adquiriera productos
internos y que el empresario al saberse nico proveedor, no mejorara ni controlara sus
costos ni su calidad. Como consecuencia hubo recesion en la economia de México y ahora
se estdn introducicndo al pais productos extranjeros de alta calidad que estdn compitiendo
directamente con nuestros productos nacionales.

Es por estas razones que el enfoque de la industria mexicana debe ser hoy mas que nunca
hacia la mejora de los procesos de produccién que nos aseguren la competitividad de
nuestros productos dentro de los requerimi del cc idor de Calidad y Costo.

BPM's es por tanto un concepto de Calidad avanzado que una vez implementado nos
proporciona beneficios directos como empresario, consumidor y pais.

11.2 Requerimientos Oficiales en la Industria Mexicana

La aplicacién de BPM's en la Industria mexicana fue detallada basicamente con la
finalidad de apoyar Ia ejecucion del Programa Integral de Desarrollo de la Industria
Farmaceutica publicado en ¢! Diario Oficial de la Federacion en febrero de 1984. (1)



Ast el acuerdo publicado en 1985, establece las "reglas de aplicacién del decreto para el
fomento 'y Ia regulacién de la industria farmacettica” ( 1 ), en el participaron varias
organizaciones oficiales tales como, la "Ley Federal de Proteccién al Consumidor”, la
"Ley General de Salud” y la "Secretaria de Comercio y Fomento Industrial®,

Las facultades otorgadas en dicho acuerdo a estas urganimciones fueron :
1 lmponer a los proveedores de bienes y servicios la obligacién de informar veraz y

.1

a los cc »res, particularmente en la informacion que debe
contenerse en Jos envases de los productos o en sus etiquetas.

2. Vigilar entre otros aspectos las instalaciones y los si de produccién de las
empresas fabricantes de medicamentos y sus materias primas, asi como la informacién
que deben contener los medicamentos que se expendan envasados.

3. Fijar los requisil i de instalaci y sistemas de produccion, asi como los

relativos a la informacién que deben ostentar los envases de los medicamentos y las

reglas para las decisiones relacionadas con la elaboracion de materias primas
farmoquimicas dentro de la industria farmacedtica.

4. Asegurar la adecuada distribucion y comercializacion de los productos farmaceniticos.

IL3 Clasificacién por Conceptos y Areas de Aplicacién,
En el acuerdo se detallaron el tipo de conceptos y dreas de aplicacion que deben seguir las
regulaciones de BPM's, y son las siguientes :
1. Lineas de fabricacion en empresas farmaceiticas y quimico farmaceiticas
2. Los sistemas de produccién para obtener :

a) Formas farmaceqticas solidas

b)  Formas farmaceuticas liquidas

¢) Formas farmaceuticas semisdlidas

d) Formas farmaceiticas inyectables

€)  Productos biologicos

f)  Productos homeopaticos

g) Reactivos de diagnostico

h) Reguladores de la fertilidad humana

§)  Productos higiénicos

j)  Productos fitopecuarios

k) Productos odontoldgicos

1)  Material de curacion

Cada uno de estos sistemas debe cumplir con todas las especificaciones detalladas para
cada drea, para cada producto y para cada etapa del proceso de manufactura.

Si bien hemos mencionado que es importante que cualquier industria que elabore algun
producto de consumo humano o animal cumpla con todas las regulaciones establecidas
por el gobierno mexicano, algunas empresas trasnacionales dentro de México han dividido
por orden de importancia la aplicacion de BPM's de acuerdo al tipo de productos que
elaboran de la siguiente manera :



—

Productos farmaceqticos que requieren prescripcion médica

Productos farmaceiticos que no requieren prescripcién médica. (Incluyendo todos
aquellos que pueden obtenerse en un anaquel)

3. Productos higiénicos

4. Productos cosméticos

5. Productos alimenticios

N

La razén principal de este orden de importancia es debido a que los productos
farmaceiticos son productos con un alto porcentaje de componentes sintéticos, que mal
administrados o preparados pueden tener una fuerte complicaciéon de salud en el
consumidor, éstas pueden ser de indole irreversible o causar la muerte; especialmente los
productos farmaceuticos controlados por prescripcion médica o que tienen algtn principio
activo que pudiera poner en riesgo la salud del consumidor.

Los productos higiénicos y cosméticos tienen un grado de aplicacion de BPM's menos
estricto debido a que son productos que en general no deban ingerirse, sino mas bién
aplicarse de forma externa o superficial y por lo tanto alguna mala administracién del

1iend

roducto, podria ¢ no originar reacciones médicas menos c« la
, P 4 )

En cuanto a los productos alimenticios, éstos en un alto porcentaje estan manufacturados
con productos naturales y en general solo contienen algun agente sintético como
conservador; debido a esto el riesgo que representan en la salud del consumidor es
practicamente nulo. Aunque no queda descartado, ya que sz incluye a esta industria para
el cumplimiento de BPM's.

Existen ademas varias agrupaciones oficiales que se han encargado de especificar la
aplicacion de los conceptos de BPM's, principalmente en la industria farmacentica, tal
como la "Academia Nacional de Ciencias Farmacelticas®, la "Asociacion Farmaceitica
Mexicana", "CANIFARMA" y ¢! "Colegio Nacional de QFB". (4)

El cumplimiento correcto de BPM's en cualquier industria que elabore productos de
consumo humano 6 animal, significa la implementacion de normas que garanticen la
calidad del producto al consumidor.

(1) Diario Oficial de México, Abril 2, 1985,

(2) Acuerdo Nacional para la Elevacién de la -Productividad. Secretaria del Trabajo y
Prevision social. Mayo, 1992,

(3) México y el Tratado Trilateral de Libre Comercio. A.Eduardo. Mexico 1992,
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CAPITULO 11
AREAS DE APLICACION DE BPM'S

Para efectos de caracter oficial, los establecimientos 6 industrias bajo los lineamientos de
.BPM’s deberin contar como minimo con los siguientes documentos y procedimientos
generales: (4)

1. Licencias y permisos vigentes.
Implica todos los documentos expedidos por las autoridades oficiales, que
se requicran, segun los regl >s para el funcic i de cualquier
establecimientos.

1IL.2. Planos actualizados de las instal
Cualquier establecimiento deberi contar con los planos de sus instalaciones
y servicios, debidamente actualizados y autorizados por las autoridades
correspondientes.

M3, Organigrama de la empresa.
Diagrama que scfiale los pucstos clave, descripcién de funciones,
conocimientos y habilidades que el personal responsable debera poseer,
nivel de aotoridad y el nombre de las personas responsables que los
ocupan.

IIL4. Expediente legal de cada preducto.
Donde se incluyan todos los do s que d ren que el producto
cumple con las normas vigentes registradas y requeridas por las
autoridades competentes.

OL5. Expediente maestro de producto terminado.
Incluye el diseiio completo del producto, describiendo todos los aspectos
de fabricacion, empaque, control y al iento, debid
autorizado por el departamento de Aseguramiento de Calidad. El
expediente maestro contendré los siguientes documentos como minimno:

(4) CIPAM. Edicion 3, 1978 ( Pags. 5 - 12)



111.5.1. Formula maestra.

Es el documento oficial que incluye fecha de emisién y de
aprobacion de la formula, nombres y firmas de las persenas que fa
autorizaron, lista completa de las materias primas incluyendo
cantidad exacta y caracteristicas de calidad y potencia .

111.5.2 Orden maestra de fabricacion.

Es la orden que describe el proceso de produccion y debe llevar
asignado un ndmero de lote, incluye las instrucciones y
precauciones detalladas para la elaboracién del producto,
indicaciones si se modifica alguna cantidad y su justificacién, rango
permitido de rendimiento, identificacion y descripcidn del equipo
que se empleard, precauciones para el almacenamiento del producto
terminado a granel, instrucciones para la toma de muestras en las
etapas en que se especifique, asi como el formato para registrar la
informacion.

111.5.3. Orden maestra de acondicionamiento.

Es la orden que describe el proceso de acondicionamiento y debe
llevar asignado un niimero de lote igual o equivalente al de Ja orden
de fabricacién. Este documento incluye las instrucciones para el
envasado, etiquetado y empacado def producto terminado, rango
permitido de rendimiento, precauciones para el almacenamiento del
producto, e instrucciones y formas para el registro de la inspeccion
y toma de muestras en las etapas en que se especifique.

111.5.4 Especificaciones de las materias primas,

Serén las autorizadas por Ia empresa y que satisfagan la regulacion
vigente. Contendran [a informacién detallada de las caracteristicas
fisicoquimicas y biologicas del material, asi como su rango de
aceptacion.

111.5.5. Especificaciones de materiales de acondicionamiento.

Seran las autorizadas por la empresa y que satisfagan la regulacion
vigente. Contrendrén las tolerancias de las caracteristicas fisicas ( y
quimicas, si se requieren ) del material.

I11.5.6. Especificaciones del producto terminado
Serén las autorizadas por la emp y que sati

vigente. Incluiran Ja siguiente informacién : nombre del producto
forma farmacettica, descripcion de la presentacién del producto y
de los envases contenedores ( primario y secundario ), fecha de
caducidad ( si se requiere ), precauciones para el manejo y
almacenamiento. Caracteristicas, procedimientos de muestreo,

o Tacid
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procedimientos analiticos y de inspeccién, de los productos en
proceso, a granel y terminado, procedimientos para jar las
muestras de retencion.

1I1.5.7. Formatos de registro de resultados analiticos.
Seran disefiados por la empresa conforme a las necesidades de
operacion.

Manual de la garantia de la calidad.

Editado y debidamente autorizado por la empresa, en éste se incluiran
todos los procedimientos genergles y las politicas de garantia de calidad
para asegurar el cumplimiento de BPM's.

Especificaciones de  materias  primas  y  materiales  de
acondicionamiento.
Cada especificacion de materia prima o material de acondicionamiento
estaré debidamente autorizada e incluira los siguientes datos como minimo:

a) Nombre del material.

b) Cédigo o niimero de clave interno.

¢) Formula y descripcién fisica.

d) Pruebas.

) Limites de aceptacion.

f) Proveedores aprobados.

8) Procedimientos de .

h) Condici de al i

i) Precauciones de manejo.

j) Periodo de reevaluacion o reanalisis.

k) Clave del método analitico a utilizar.

1) Dibujos con tolerancias (*).

m) Clasificacién de defectos y niveles aceptables de calidad (*).

(*) Solo para materiales de acondicionamiento.

IIL8.

Procedimientos para la operacién, limpieza, calibracién y

i del ip
Para efectuar cada etapa de limpieza, calibracién, mantenimiento
preventivo y operativo del equipo e instrumentos utilizados en la
fabricacidn, empaque y control de los productos, se debera contar con un
procedimiento detallado y aprobado por Control de Calidad. Dichos
procedimientos incluirdn los siguientes datos como minimo :

a) Nombre del equipo o instrumento.

b) Planos esquematicos actualizados del equipo o instrumento.




c) Descripcién detallada de los métodos, utensilios,y/o materiales
utilizados en las operaciones de limpieza asf como los métodos
de desarmado y armado del equipo.

d) Desi ion de los responsables de la limpi calibracién o
mantenimiento det equipo o instrumento.

&) Instrucciones precisas sobre el manejo del equipo o instrumento.

f) Frecuencia de la limpieza, calibracion y mantenimiento.

8) Programa de verificacion, calibracion, limpieza y mantenimiento.

h) Registro individual de cada procedimiento.

La figura 1 muestra un formato tipo de un procedimiento.

Figura 1

Formato de un procedimiento que incluye los puntos que debe cubrir como minimo.

®

10.

Nombre 6 titulo del pr

Arens 6 equipos a los que aplica e} procedimient

Frecuencia de aplicaci6n.

Objetivo.,

Sol y i aprobadas a utilizar.
Equipo emplead

Instr detallad

(Incluyendo la persona responsable en cada etapa)

Vigencia y fecha de actualizacién del procedimi

Nombre y firma de las personas que elaboraron y aprobaron el
procedimiento

Bibliografia ( si se requiere ).




‘IIL9. Registro general de materias primas y materiales de empaque,
Conteniendo los datos referentes a la recepcion de materias primas y

materiales de dici iento, con la sigui informacion como
minimo :

a) Nombre de la materia o material de acondicionamiento.

b) Fecha y cantidad recibida.

¢) Nombre de! proveedor.

d) Namero del lote asignado por el proveedor.

e) Namero de recepcién y/o niimero de lote asignado internamente.

f) Fecha y nombre de la persona que muestreo.

B) Registro de los anélisis o inspecciones efectuadas, asi como la
decision y nombre de la persona que aprueba o rechaza el
material.

h) Registro del inventario individual de cada materia prima
controlada por la Secretaria de Salud, indicando las cantidades
surtidas de dichos materiales por el almacén y el uso para el que
fueron destinadas.

IIL10, Orden de fabricacién y documentacién de cada lote.
Cada lote debera contar con un registro de produccion en el cual pueda
comprobarse que el producto fue fabricado, inspeccionado y analizado en
cada ectapa del proceso, de acuerdo con los procedimientos y las
instrucciones descritas en el expediente maestro.
La orden de fabricacion incluira la informacién completa de cada lote, a
saber :
a) Nombre del producto y niimero de lote.
b) Forma farmaceitica ( ver I3 ), ddsis, tamaflo de lote,
rendimiento tedrico y presentacion.
¢) Ndmero consecutivo y fecha de la orden de {abricacidn.
d) Ingredientes que intervienen en la elaboracion del producto,
cantidad, nimero de clave interna y numero de lote utilizado.
e) Identificacién de la persona que pesd cada ingrediente y de la
que verifico tando el peso como la identidad.
f) Cuando se requiera, la identificacion de la persona que calculé y
de la que verific los datos de cilculos.
g) Las instrucciones detalladas en la orden maestra de fabricacion
(vea 111.5.2. ), para la elaboracién del producto, incluyendo el
equipo necesario para ello y Ia firma de las personas que
efectuaron y de las que verificaron cada paso significativo del
proceso y cuando se requiera la fecha correspondiente.
h) Resultados de la inspeccion realizada a las areas y equipos de
fabricacion correspondiente ‘antes de iniciar el proceso de
fabricacion.



i) Instrucciones para efectuar los controles de proceso y el registro
de los resultados de dichas pruebas, asi como la identificacion
de la persona que las efectud y la fecha y hora correspondiente.

j) Resultados de las pruebas e inspecciones hechas al producto en
proceso y el registro de los dictamenes de aprobacién o rechazo
del producto emitidas por el departamento de Control de
Calidad.

k) Fecha y hora de iniciacion y terminacion de cada una de las
etapas del proceso de fabricacion.

1) Registro de rendimientos, asi como de mermas o excesos, su
Justificacion y conciliacién cuando se requiera

m) Identificacién de Control de Calidad que indique su aprobacién
o rechazo al contenido de la orden, una vez cerrada por el
Departamento de Produccion.

n) Registro del dictamen de Contro} de Calidad.

o) Si el lote es fraccionado en sub-lotes, existiran los documentos
necesarios relativos a las diferentes fracciones.

p) Cualquier desviacion de los procedimientos establecidos y
aprobados para la fabricacion de un producto que haya sndo
aprobada por las autoridades competentes del estableci
se encontrara claramente documentada por escrito en la orden
de produccién. ( Vease IV.5.11.)

I1L.11. Orden dec dici i o empaque y d taciéon de cada
lote.
Cada lote acondicionado contara con un registro de acondicionamiento en
el que pueda comprobarse que el producto fue revisado, identificado y
empacado de acuerdo con lo establecido en los procedimientos y las
instrucciones descritas en el expediente maestro ( vease I11.5 ). La orden de
acondicionamiento tendra los siguicmes datos:

a) Nombre del producto y ndmero de lote consecuuvo

b) Forma far cc i6n, rendi ] teénco.
presentacion, dosis y fecha de caducndad cuando se requiera.

¢) Nitmero y fecha de emisién de la orden.

d) Identificacién de la persona que autorizé la emision de la orden.

€) Lista de los materiales que intervienen en el etiquetado y
empaque del producto, su cantidad y cédigo o nimero de clave
interna.

f) Identificacion de la persona que surti6 los materiales para el
acondicionamiento y de la persona que recibid el material
surtido,

g) Instrucciones detalladas para el proceso de acondicionamiento.

h) Resultados de la inspecci6 li ‘alaséreasyequnpode

acondicic iento cor i antes de iniciar el proceso.

Y



i) Ejemplares del material impreso con el mimero de lote y
cualquier leyenda correspondiente, excepto cajas colectivas o
recipientes, asi como la firma de la persona que haya
inspeccionado dicha impresién.

j) Resultados de las pruebas e inspecciones hechas al producto
acondicionado y registro de! dictamen de aprobacién o rechazo
para dicho producto, emitido por el departamento de Control
de Calidad.

k) Fecha y hora de iniciacion y de ter
acondicionamiento.

1) Registro de rendimiento final, mermas y su justificacién y la
conciliacién de materiales.

m) Identificacién de la persona de Control de Calidad que respalde
su di sobre el cc ido de la orden, una vez cerrada por
el departamento de produccidn.

s

del proceso de

111.12, Registro de los resultados analiticos del producio en proceso, a granel
y terminado.
Aseguramiento de Calidad a través del departamento de Control de Calidad
es ¢l responsable de mantencr confiable y veraz, toda la informacion
derivada del proceso de elaboracion de cada lote de producto terminado.
(véase cap. V).

T113. Biticora de trabajo para cada drea y equipo.
Este documento indicara de manera secuencial, los materiales o productos
procesados ya sea en un area general o bien en un cquipo en particular, y
contendra los siguientes datos como minimo, anotados cada vez que se
emplee, se calibre o se de mantenimiento al drea o equipo en cuestion
a) Nombre del 4rea o equipo.
b) Fecha.
c) Material (es) o Producto {s) procesado (s) en la fecha indicada y
el niimero de lote correspondiente.
d) Operaciones de calibracion o mantenimiento preventivo
efectuadas, cuando las hubiere.
) Identificacion del supervisor o encargado del area o equipo.

11114, Registros de distribucién.
Se contara con un registro o archivo de facil acceso, que contenga como
minimo, la siguiente informacion para lote de producto fabricado.
a) Nombre del producto.
b) Presentaci6n.
¢) Numero de lote.



d) Cantidad total aprobada.

e) Identificacion del cliente o receptor, que incluya, nombre del
cliente, direccion y teléfono.

f) Cantidad enviada.

8) Fecha de envio.

h) Condiciones de envio.

i) Identificacion del transportista, incluyendo nombre de la
compatilia que representa, direccion, teléfono, nombre.

IIL15. Registros de quejas.
Se contara con un registro o archivo que contenga toda informacion
relacionada con :
) El motivo de la queja.
b) Nombre del cliente o persona que realizé ia queja.
¢) Fecha.
d) Nombre de la persona que recibio la queja.
e) Las investigaciones que se efectuen en el mercado para evaluar
las quejas.
f) La determinacion de {a responsabilidad si la hubiere.
g) La deternminacién de las posibles acciones correctivas y las
medidas adoptadas.

.16 Registros de devoluciones.
Toda devolucion debera ser registrada y el registro incluira :
a) Nombre del producto.
b) Presentacion.
c) Nimero de lote.
d) Cantidad devuelta.
€) Fecha de caducidad cuando proceda.
f) Nombre y localizacién de quien devuelva.
g) Causa de Ia devolucion,
h) Disposicién de Garantia de Calidad.



CAPITULO IV

MANUFACTUM DE PRODUCTOS HIGIENICOS




CAPITULO 1V

MANUFACTURA DE PRODUCTOS HIGIENICOS

En capitulos anteriores, hemos resefiado que las empresas fabricantes de productos
farmaceiticos desde el punto de vista de Buenas Précticas de Manufactura, son a las que
mas exigencias pide el gobierno; ya que su consumo puede tener un impacto serio en la
salud del idor de no plir correc con las regulaciones de BPM's. Sin
embargo no por eso dejan de ser menos importantes aquellas donde se manufacturan
productos higiénicos.

De acuerdo a lo especificado en el diario oficial ( 5 ), por Productos Higiénicos se
consideran : Pastas Dentales, Soluciones antisépticas, Lociones, Cremas, Shampoos,
Pastas, Polvos, o Solucil Tépicas Medicad

En este capitulo analizaremos a detalle cada una de las 4reas y requisistos legulcs que
deben cumplir las empresas que elaboran productos higi¢nicos.

1V.1. Organizacién y Personal.

V.11 C itacién y Entr
Todo el personal que mgresc a lmbajm' dentro de cualquier area de factura, andlisis o
distribucién de productos h icos deberd ser do en las tareas que cumplira, asi
como tener un entrenamiento completo en todos los conceptos, regulaciones y
procedimientos que debe cumplir el producto regulado por BPM's,

El personal entrenado deberd estar calificado y deberén guardarse los registros de
entrenamiento, para efectos de asegurar que el personal esta altamente capacitado en la
elaboraci6n de sus tarcas.

Ademias la empresa deberd contar con un programa de reentrenamiento y actualizacién
que le permita al personal adquiric y dominar perfectamente todos los conceptos de su
drea de trabajo.

El desarrollo, impl ion y imiento de los programas de capacitacion y
entrenamiento del personal seran responsabilidad del departamento en el que labore.

V.12, Higiene y Salud.
El personal relacionado con 1a operacion de productos higiénicos , en donde intervengan

(5) Diario Oficial de México, Abril 2, 1985. p.9.
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las funciones de proceso, empaque, iento, muestreo y andlisis de materias
ptimas, materiales de empaque o producto terminado, debera cumplir con los requisitos de
salud necesarios establecidos por la Secretaria de Salud, para laborar en la produccién de
productos higiénicos, tal como I[a tarjeta sanitaria expedida por esta secretaria, la cual
acredita los examenes de salud minimos necesarios que una persona debe cumplir ademés
de tener buenos habitos de higiene, tales como usar uilas cortas, lavarse las manos antes y
después de cada alimento y de acudir al bafio, etc.

Periodi se hara un exa médico a todo el personal de las dreas operativas, con
el fin de certificar su estado de salud.

El personal debera portar ropa limpia y confortable disefiada para evitar la contaminacion

de los productos y de las areas de trabajo, asi como los riesgos de salud de acuerdo al drea

o producto de que se trate. Los requerimientos de indumentaria para cada tipo de drea

deberén definirse por escrito, por ejemplo ef drea de produccion especificamente debera

portar

1.- Uniforme de color claro ( de preferencia blanco) para poder determinar facilmente
cuando éste deba ser cambiado por otro limpio.

2.- Cofia que cubra completamente al cabello.

3.- Cubreboca.

4.- Lentes de seguridad (solo si se requieren por las caracteristicas 6 condiciones de las
operaciones).

5.-Guantes de hule de color claro solo en los momentos en que se esté manejando
directamente alglina materia prima, producto a granel, recipientes o contenedores que
tienen contacto directo con ei producto terminado.

6.-Zapatos de seguridad y de tratarse de un producto o drea aséptica o estéril también se
usaran zapatones desechables.

Toda persona que entre a las dreas productivas de la planta llevars la indumentaria
reglamentada para ingresar a ellas, incluyendo las prendas dlscﬁadas para evitar la
contaminacién de los productos.

El personal que labora en las diversas &reas productivas, no usard joyeria ni aquellos
cosméticos que puedan causar contaminacion al producto.

La persona que muestre sefiales o sintomas de alguna enfermedad o herida que ponga en
riesgo la integridad del producto higiénico que se elabora, debera ser excluida de cualquier
area de operacion en donde tenga contacto con alguna materia prima, utensilios
recipientes, material de empaque o equipo que esté en contacto directo con el producto,
relocalizandola temporal o definiti en alguna otra irea que no tenga relacion
directa con el manejo de productos higiénicos, hasta que bajo un cetificado médico se
autorice su regreso a las labores ordinarias.




1v.1.3. Auditorias.
Personal autorizado dentro de la planta de operaciones, dcbem elaborar un programa de
auditorias internas que incluya a todos los departamentos que intervienen en la
manufactura del producto higiénico y sera también el responsable de establecer junto con
los depar s correspondi los planes de accidn especificos para corregir las
desviaciones encontradas, asi como asegurarse de su completa implementacion.

Adicional a las auditorias internas, la SS periddicamente podra en general previo aviso,
realizar visitas de caracter oficial para auditar a la planta de productos regulados por
BPM’s, estas auditorias externas, generalmente incluyen a todos los departamentos que
intervienen en Ja manufactura del producto higiénico, asi como las instalaciones, el
personal, los registros, licencias, etc. y en general cada una de las areas que se mencionan
en este capitulo.

De acuerdo a los resultados proporcionados por el representante de la SS, la empresa
debers implementar las correcciones necesarias para las desviaciones encontradas y de ser
necesario ¢l representante dictard ¢l tipo de multa o castigo que generen estas
desviaciones. La misma persona concedera un plazo definido junto con el representante de
la empresa para re - auditar las insatalaciones y verificar que se han cumplido los acuerdos
para corregir las desviaciones encontradas durante {a auditoria.

A fin de ascgurar que los proveedores y maquiladores de productos higiénicos, cumplen
con los requisitos fijados por Buecnas Practicas de Manufactura, se establecerin
procedimientos escritos de auditoria a dichos establecimientos, en donde se describan en
forma detallada las actividades a realizar. Dichos procedimientos, auditorias y
correcciones deberdn ser realizadas en forma conjunta por representantes de la empresa
contratante y la empresa contratada.

1V.2. Instalaciones y Servicios.

V.2l Caracteristicas de Construccién y Disciio,

Todas las instalaciones implicadas en la manufactura de productos higiénicos deben ser
disefiadas de tal manera que tengan e! tamaiio, caracteristicas, distribucidn y localizacién
adecuados, que permitan una logistica de operacién adecuada, asi como también deben
permitir un orden y limpieza adecuados.
Los espacios asignados deberén ser suficientemente amplios para poder colocar equipos y
materiales ordenad: do lquier posibilidad de error en la adicién de
materiales como mezclas erroneas o adicion de componentes diferentes a los especificados
en la elaboracion del producto.
Las areas determinadas serdn :
1. Area de Recibo de materiales, subdividida en area de "material en anélisis o en

cuarentena”, "material aprobado" y "material rechazado”.
2. Produccion,

a)  Area de recibo de materiales aprobados.




b)  Arca de proceso y empaque fisicamente scparadas.
_¢)  Areade pesado de materias primas.
d). Area de producto terminado,subdividida en rea de aprobado, area de rechazado
y érea de producto en cuarentena o anlisis.
e) Area de facilidades de lavado.
. Servicios de Comedor.
Area de Embarques y Devoluciones.
Laboratorio incluyendo laboratorio microbiologico y area de muestras de retencidn.
Bioterio (si se cuenta con él).
Servicio de Baiios.

NoLAw

Se anexa un plano ejemplo cumpliendo estas caracteristicas.( Figura 2 ).

Todos los pisos, paredes y techos de las instalaciones deberan ser de superficic lisa y dura
para facilitar la limpieza, deberén también estar construidos o recubiertos con material
impermeable o impermeabilizado. Los muros no deberan desprender polvos, las uniones
entre pisos,paredes y techos deberan ser del tipo sanitario, es decir cada esquina no debera
tener grietas y debera tener un acabado curvo que permita su facil limpicza y/o que evite la
acunulacién de polvos 6 cualquier otra substancia. El &rea 2 de la figura 2 muestra los
acabados sanitarios.

Si existen instalaciones destinadas para la residencia de animales de laboratorio, 6
bioterios, deberan encontrarse aisladas de las éreas de produccion. ( Figura 2 )

v.2.a. Tluminacién.

Se debera contar con un sistema de iluminacion con las siguientes caracteristicas :

a) Intensidad de iluminacion adecuada. Significa que en cualquicr drea, ésta no
altere la visibilidad para detectar cualquier alteracién o contaminacién al
producto o equipo, asi como a los analisis fisicoquimicos que se reali a
éste.

b) Huminacion interior de oficinas.

¢) Iluminacién interior de 4reas productivas.

d) Hluminacion de emergencia.

¢) Iluminacion exterior.

f) Proteccién de lamparas. Todas las lamparas deberan ser del tipo fluorescente
de balastra y contar con una pantalla protectora de acrilico liso. La finalidad de
ésta es primeramente proteger al producto en cuestion, ya que las lamparas de
balastra tienden a desprender un liquido ¢ bién podrian romperse y en ambos
casos contaminar af producto, por otro lado el propésito de que sean lisas
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(acabado sanitario) es para evitar que las superficies rugosas acumulen polvo que
también se convierte en un contaminante del producto.

Se llevara a cabo un programa de limpicza de limparas, tuberias y lineas aéreas para
asegurar un buen nivel de higiene en las mismas. La frecuencia del programa sera
establecida de acuerdo a las caracteristicas de polvosidad de las areas.

Iv.2.3. Ventilacion,
El mantener una ventilacién adecuada dentro de la manufactura de productos higiénicos,
significa mantener un control en la presién de aire limpio, dentro de los limites permitidos
de polvosidad y microorganismos para el drea y/o producto terminado.
Algunas instalaciones han especificado un diseilo que permite 20 cambios completos de
aire por hora, para asegurar mantener la calidad del aire, esto puede controlarse a través
de un sistema de presion positiva que cvita que particulas de polvo o insectos, puedan
entrar al departamento. Este sistema funciona a través de la utilizacién de compuertas
accionadas por gravedad encontrindose todas las puertas y ventanas del departamento
cerradas; la entrada de aire se controla al mismo tiempo a través de un sisiema de
prefiltros y filtros que deberdn cambiarse periddicamente de acuerdo a las caraciteristicas
de polvosidad del lugar.
Todo filtro o prefiltro empleado en Ja manufactura deberd haber sido fabricado de
materiales que no liberen fibras (i otros materiales, durante el proceso de filtracion.
A todo filtro empleado cn la esterilizacién de un producto deberan efectuarsele pruebas de
integridad debidamente validadas, antes y después de efectuar el proceso de filtracion.
Debera contarse con un procedimiento autorizado y registro para el uso de filtros.

Un ejemplo de la ventilacién de un departamento que se regula bajo los lincamientos de
BPM's, se muestra en la Figura 3.

Otro factor importante a considerar para la ventilacion del irea es la temperatura del
departamento, la cual deberi controlarse de acuerdo a las especificaciones del producto,
de tal manera que €sta no permita un crecimiento microbilogico dentro del producto,
equipo o materiales y no altere las caracteristicas del producto higiénico.

Es co i que las instalaciones de conductos, lineas de luz, ductos de ventilacién y
otros servicios para las dreas de produccion se encuentren fuera de éstas.

iv.2.4. Drenaje y Basura.
Toda interconeccion de drenajes, tarjas y lavabos, deberd contar con una trampa o algin
dispositivo mecénico que evite el efecto de sifon ( por ejemplo sistema de scllos cespol),
para prevenir malos olores o contaminaciones hacia el departamento o producto.
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Figura 3
Esquema de ventilacién de un departamento de produccién
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Los drenajes de rejilla (interiores o exteriores), deberdn contar con un angulo de
inclinacion tal que no permita el regreso de desechos a algin depar >,

Se debera contar con un procedimiento de limpieza de drenajes y lavabos, que especifique
el método y la frecuencia de acuerdo a las caracteristicas de desechos del producto
manufacturado. Esto asegurard también el buen funci iento del sistema de drenaje.

Las coladeras de recoleccion deben instalarse fuera y lo mas retirado posible de los
departamentos que deben cumplir reglas de BPM's.
Cualquier canal abierto debera ser poco profundo para facilitar su limpieza.

Todas las tuberias fijas deberan estar identificadas respecto al material que conducen, para
cllo deberan emplearse letreros, codigo de colores o la combinacién de ambos, y en todo
caso, dichas tuberias deberan ser construidas con materiales adecuados para proteger el
fluido que conduzcan.

Los desechos del proceso deberén ser evacuados de una manera segura y sanitaria, y con
una frecuencia tal que se evite el sobrepaso del nivel en los basurcros designados, los
cuales deberan estar siempre tapados.

1V.2.5. Orden y Limpicza,
Para efectos de mantener el orden y la limpieza dentro de los departamentos regulados por
BPM’s, debera capacitarse al personal que labore en ellos, con el fin de de cumplir las
normas especificadas para el departamento tales como : limpieza de manos antes de entrar
al 4rea de labores, controf del personal ajeno al departamento de manufactura de
productos higiénicos ( vease IV.1.2. ), seguimiento fiel a los procedimientos aprobados,
etc.
El departamento de produccién contard con una tarja, dispensor de jabén liquido y
secador de aire para manos ubicado en la entrada del departamento.
Limpieza de piczas de equipo.
Esta se realizard en la tarja destinada para ello, especial si contil grasas o aceites
lubricantes.
Limpieza de pisos.
Para ello deber usarse el limpiador autorizado,(generalmente se usan y autorizan aquellos
que contienen hipoclorito de sodio y se recomienda una concentracion de 200 ppm) y
dejarlos completamente secos a manera de evitar encharcamientos que faciliten cualquier
contaminacion en el departamento.
Limpieza de utensilios.
Deberd destinarse una érea especifica para utensilios que no contienen grasas ni aceites, y
deber& contar también con el detergente autorizado para ello. Se recomienda usar
detergentes que no dejen algin residuo sélido o que sean ficiles de eliminar
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completamente de los utensilios , si es posible se evitara el uso de detergentes y se limitara
la operacion de lavado a la presion del agua potable y/o al uso de vapor grado FDA (6)

IV.2.6. Sanitizacion.

El departamento de produccién debera contar con un procedimiento de sanitizacion de
equipo y érea que deberd seguirse cuidadosamente para garantizar las condiciones
sanitarias del departamento y asegurar la calidad microbioldgica del producto dentro de
los limites permitidos en su especificacion ( ver IV.5.4. ). Este procedimiento debera
indicar la frecuencia equipos y soluciones sanitizantes a usar. Algunas de las aprobadas
por la FDA son vapor grado alimenticio ( 6 }, hipoclorito de sodio de 200 a 300 ppm o
soluciones de detergentes especialmente aprobados y registrados ante la FDA que no
dejen residuos en ¢l equipo.

El uso de hipoclorito de sodio especifica una concentracion tal (200 a 300 ppm) que
permite 1.-asegurar Ja ausencia de vida microbiol6gica dentro del equipo, y 2.- evitar el
riesgo de oxidacion del equipo.

Los detergentes aprobados por la FDA en general contienen algun tipo de hipoclorito, que
debe ser utilizado de tal manera que siempre contemos con la concentracién de 200 a 300
ppm y tienen también la caracteristica principal de no dejar ningun residuo dentro el
equipo. Si bien algun residuo llegara a permanecer por un periodo de tiempo corto dentro
del equipo o éste fuera absorbido por el producto durante su elaboracion, de cualquier
forma no debera implicar riesgo alguno para la salud del consumidor.

Las soluciones sanitizantes utilizadas, deberan haber sido seleccionados de manera que su
ficacia haya sido previ comprabada (via el procedimiento validado y autorizado,
vease TV.4.2.2. ) y sean de facil eliminacién prefer por simple enjuague.

La limpieza o sanitizacion de un equipo no se considera satisfactoria si existe algiin rastro
visible de producto o cualquier otra impureza o rastros del producto anterior dentro del
equipo o en el afluente del agua de lavado.

Iv.2.7 Fumigacién.
Las instalaciones deberén contar con dispositivos eléctricos, electrénicos o mécanicos que
sirvan para ahuyentar o eliminar a insectos, raedores, aves, etc.

(6) E! vapor FDA o grado alimenticio, se ha definido como el vapor "no téxico”, libre de
cualquier impureza proporcionada por las caracteristicas quimicas del agua, por la tuberia
que la transporta o por los quimicos adicionados a las calderas para obtenerlo.
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Ademas de contar con un plano que sefiale la instalacion de estos dispositivos, y de
procedimientos que ascguren el control de cualquier tipo de animal que pudicra significar
un riesgo de contaminacion para el producto efaborado.

El procedimiento de fumigacién es por regla general realizado por una compaiiia
contratista externa especialista en ello; la gran mayoria de estas compailias cuentan ya con
toda la gama de productos quimicos autorizados por la FDA, y las formulas quimicas son
desconocidas para los clientes, ( 7 ) el principal 06 unico requisito que se le exige al
contratista es cntregar una copia de las etiquetas de los productos utilizados en donde se
certifique que efectivamente son productos autorizados por Ja SS para uso en las
industrias reguladas por BPM's.

Los productos de fumigacion microbiolégica ambiental autorizados por la SS para
industrias que siguen BPM's son en general "sales cuaternarias de amonio”.

En el caso de uso de pesticidas, éstos no deberdn ser almacenados en ninguna planta o
departamento regulado por BPM's, sino que serdn portados por el contratista durante
cada visita.

Las 4reas reguladas deberan estar a su alrededor libres de maleza, vegetacion o desechos;
realizando una revision périodica, inspeccionando todos los edificios a fin de prevenir
puntos de entrada de plagas.

También deberdn inspeccionarse los ventiladores y cortinas de aire anti-insectos para
asegurar que la direccién y flujo de aire son los adecuados, y que no permiten la entrada
de éstos a los departamentos operativos.

1V.3.Equipo.
Deberi tomarse en consideracion los siguientes requisitos :

IvV.3.1. Localizacién.
Todo equipo empleado en la manufactura o transporte de productos higi¢nicos debera
encontrarse localizado de manera que :

a) No obstaculice los movimientos del personal,

b) Se asegure el orden durante los procesos y se minimice el riesgo de confusién
u omision de alguna etapa del proceso.

©) Se faciliten las operaciones para las cuales sera utilizado, asi como su limpieza
y mantenimiento.

d) Esté fisicamente separado y cuando sea necesario aislado de cualquier otro
equipo, para evitar el congestionamiento de las 4reas de producci6n, asi como
1a posibilidad de contaminacién cruzada.

(7) Principalmente por razones de competitividad y confidencialidad.
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1v.3.2. Diseiio, Tamaiio y Materiales Adecuados.

Todo el equipo utilizado para el proceso, empacado y al i de productos
higiénicos debera ser del disefio, capacidad y tamafio "adecuados” para permitir que se
cumpla con la funcion para la cual fue disefiado.

Ya que el término "adecuado” es muy subjetivo, el siguiente es un ejemplo del criterio
para definir un “tamaiio adecuado de equipo” : si tenemos que el tamafio de lote de un
producto higiénico es de 500 kg. se recomienda que el tamaiio del equipo que lo contenga
sea de 600 6 650 kg.a lo mis. Estas especificaciones permiten que ¢! producto no se tire
de su contenedor y a su vez que tampoco quede un espacio demasiado grande entre el lote
y la tapa que permitan dadas las condiciones de calor y temperatura, generar alguna
contaminacion microbiol6gica que afecte al producto.

El material "adecuado”de un equipo para la elaboracion de productos higiénicos es por
regla general el acero inoxidable ( 8 ); ya que éste no es reactivo, ni aditivo, ni absorbente;
es decir que garantiza la conservacion de las caracteristicas de disefio del producto durante
todas la etapas de manufactura.

El plastico que sc considera que no es reactivo, ni aditivo no se recomienda usar, ni ain
bajo [a aprobacion de la FDA, ya que con el tiempo éste tiende a perder sus caracteristicas
originales debido a que en general los plasticos absorben colores, olores, desprenden
pequeiias fibras de polimeros debido al uso, y ademas pueden ir deformando su forma
fisica.

E!l acabado del material del equipo se define como sanitario cuando éste en su interior
presenta caracteristicas de paredes lisas y el fondo de los contenedores y recipientes es
curvo de tal forma que se pueden limpiar y lavar perfectamente sin la cumulacion de
residuos en las orillas. La Figura 4 muestra el acabado sanitario de un tanque de
almacenamiento.

Figura 4.

ACABADG SANITARIO

A K

ACABADO NO SANITARIO
(8) EIl acero inoxidable tipo 303, 304, 316, 440, Inconel, Hastelloy. Las bombas se
recomiendan de acero 316 y las juntas de teflon.
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1V.3.3. Manejo, .
Todo equipo empleado en la manufactura y mancjo de productos higiénicos, debera tener
en un anexo, { o bien facilmente disponible en forma clara ) las instrucciones y
precauciones para su manejo.
‘Todo equipo que por su naturaleza requiera de precauciones especiales durante su mangjo,
debera ser operado tnicamente por personal capacitado y autorizado para ello.

1V.34. Equipo Automético, Mecdnico o Electrénico,

El equipo automatico, mecanico o electronico usado en la fabsicacion, proceso, empaque,
anflisis y manejo de productos debe ser rutinariamente calibrado yfo certificado de
acuerdo a un programa documentado.

Dicho programa sera definido en base a las caracteristicas del equipo, proporcionadas por
el proveedor. En caso de que se requiera, serd este mismo el que proporcione
mantenimiento o calibracion al equipo.

Deberan efectuarse los controles apropiados sobre las computadoras y los sistemas
relacionados, para asegurar que los cambios en las instrucciones de produccién y control
s6lo los realice el personal autorizado.

La informacion proporcionada por la computadora al respecto de sistemas de
documentacion de las formulaciones u otro registro de datos, debera verificarse y firmarse
por ¢l personal autorizado, con el objeto de determinar su exactitud.

Se deberd mantener un archivo de la informacién bésica proporcionada a la computadora,
como los datos de validacién apropiados, copias fieles, cintas o microfilms, para asegurar
que la informacidn emitida por la computadora sea exacta y completa y que no existen
alteraciones o borraduras inadvertidas.

Deberd comprobarse también que todo el equipo empleado en la manufactura de
productos higiénicos se ajusta a las normas aceptadas de seguridad e higiene y sera
necesario determinar su confiabilidad para dar los resultados esperados, mediante prucbas
de certificacién y desempefio adecuadas. ( ver procesos de validacion IV.4.2.2.)

Cualquier modificacién efectuada a un equipo, debera ser de tal naturaleza que no ponga
en riesgo la calidad, seguridad, identidad, pureza o concentracion del producto. Esto es,
que no se modifiquen las caracteristicas de disefio. Asi mismo, todo equipo modificado
debera ser debidamente validado ( vease I1v.4.2.2. ) antes de ser puesto en uso.

IV.3.5. Mantenimiento.
Las 4reas y el equipo utilizado para el proceso, empacado o al iento de los
productos higiénicos, deben tener un excelente estado de mantenimiento, el cual estard
basado en un procedimiento aprobado y en un programa escrito de inspecciones y
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mantenimiento periédico. El detalle del mantenimiento debera incluirse para balanzas,
bisculas, equipo que requiera lubricacidn o ajustes, medidores de temperatura, presion,
equipo de laboratorio ( cromatogréfos, espectofotémetros, densimetros, etc) y en general
todo equipo utilizado en cualquier etapa del proceso de manufactura del producto.

Deberi llevarse un registro que indique a detalle los pasos, personas y equipo que reciben
este mantenimiento.

Una vez terminada una labor de limpieza y/o imi a los equipos utilizados en Ia
manufactura de algin producto higiénico, deberd realizarse un doble chequeo por una
segunda persona del 4rea para verificar que el trabajo se llev a cabo satisfactoriamente, y
ambas personas deberdn anotar su nombre y fecha en el registro de limpieza, el cual debe
ir do cronolégi

Los registros de limpieza y mantenimiento del equipo deben estar incluidos en los
formatos y registros de cada lote.

V3.6, Lubricantes.
La identificacion de lubricantes empleados en las industrias de productos higiénicos se
muestra de mancra més clara en la siguiente tabla :

IvVi3.6.1. V362,
Aceites Lubricantes
a) Grado Industrial. a) Grado Industrial.
b) Grado Alimenticio. b) Grado Alimenticio.

Los aceites grado industrial son en general derivados del petroleo.

Los lubricantes grado industrial son bisulfuros de molibdeno.

Los aceites grado alimenticio son de origen, vegetal o animal y no contienen
hidrocarburos minerales, ni aditivos, ni inhibidores.

Los lubiicantes grado alimenticio son de! tipo de la glicerina, que es una substancia
completamente no toxica.

La lubricacién que se haga a cualquier equipo debera hacerse exclysivamente con el tipo
de aceite o lubricante, industrial o alimenticio autorizados. Al efectuar la lubricacién
deberd cuidarse no adicionar un exceso, de manera que no exista ningun riesgo de
contaminacién al producto. El uso de lubricantes debera ser registrado en el programa de
lubricacién périodico del equipo, por la persona responsable del mantenimiento del
equipo.

Los aceites o lubricantes grado industrial serén utilizados para las partes externas de los
equipos 0 motores que no tengan contacto directo con el producto o materiales de
elaboracién. De manera contraria los aceites y lubricantes grado alimenticio son los
utilizados en las partes de los equipos o motores que tienen contacto directo con el
producto o materiales que intervienen en Ia elaboracion ( partes internas de los equipos ).
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Si algiin equipo se utilizara para el proceso de dos o més diferentes productos en el mismo
periodo de tiempo, los equipos deberan estar identificados con fecha, hora, producto y
namero de lote. ( ver ntimeros de lote IV.5.2.)

Si el equipo es utilizado para la fabricacién de un solo producto esta identificacién no es
necesaria, solo la identificacion secuencial de los nimeros de lote.

IV.4. Materias Primas y Materiales de Empague,

Debe existir un procedimiento que describa en detalle Ia recepcién identificacion,
almacenamiento, manejo, muestreo, anélisis aprobacion y/o rechazo de las materias primas
y materiales de empaque.

1V.4.1, Almacenamiento,

Los materiales usados en la elaboracién y empacado de productos hlglémcos deben
mancjarse y almacenarse de tal manera que no sufran ninguna alteracién o cc ion,
facilitando la inspeccién y limpieza de las éreas donde se encuentren, ademds de estar
correctamente identificados con etiquetas de colores de acuerdo al cddigo descrito por
cada empresa.
En general Ia industria que sigue BPM's, maneja el codigo de colores del semaforo de la
siguiente manera :

a) Etiqueta roja para "producto rechazado".

b) Etiqueta amarilla para "producto detenido para anélisis o en cuarentena”.

) Etiqueta verde para "producto aprobado”.
Cumpliendo ademés con la norma de mantener estas ireas claramente identificadas y de
ser posible fisicamente separadas para evitar errores y confusiones.

Todas las etiquetas utilizadas, deberan contener la informacién completa y necesaria para
identificar el material; tal como :

a) Nombre

b) Proveedor

¢) Fecha de recibo

d) Ntumero de lote

e) Persona que aprueba/rechaza

f) Y cualquier informacién que permita la facil o rapida identificacién de cualquier dato

importante del material.

Cualquier material antes de ser utilizado en el proceso de manufactura deberd mantenerse
en cuarentena, durante este tiempo se realizaran todos los anélisis necesarios para tomar la
decision de aprobacion o rechazo del mismo.

En cada 4rea de almacenamiento, debera llevarse un control y registro de las temperaturas
y humedades en base diaria. Esto tiene por objeto identificar si en esa area se registran
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cambios ambientales bruscos que pudieran afectar la integridad de los productos
almacenados.

Si alguna empresa elabora o almacena dentro de las i i pr
rcgulados y no regulados, o bien todos regulados pero con diferente grado de exigencia en
su i estara obligada a tener 4reas cspeclﬁcamente sepmdas y dehmltadas
ﬁslcamente, con el fin de evitar errores y cc el

elaboracién, distribucién, etc. de cualquier material lmphcado en los diferentes procesos
de manufactura.

IV.4.2.  Andlisis,
El anico departamento autorizado para liberar o rechazar un lote de materia prima,
material de empaque o producto terminado, sera el departamento de Control de Calidad.

Cada lote de material muestreado para anlisis, deberd ser identificado con una etiqueta,
con el fin de contar con la informacién necesaria en caso de que se requiera un reandlisis o
el envio de una muestra al proveedor en caso de dudas.

a1

Todos los materiales suscep de « inacién o alteracién en su actividad, deberan
ser reanalizados periodicamente con el objeto de asegurar su buen funcionamiento en el
proceso de manufactura. La periodicidad serd definida conjuntamente con el proveedor en
base a las caracteristicas fisicoquimicas del material.

Si ¢l material hubiera sido expuesto a condiciones extremas de calor, temperatura, Hluvia u
otras circunstancias adversas que los puedan alterar, deberin ser reanalizados para
verificar si cumplen con sus caracteristicas fisicoquimicas de calidad y pureza.

Por ningiin motivo deberé usarse un material con fecha de caducidad vencida, o en duda
de su calidad.

El material rechazado debera ser identificado con una etiqueta roja y ser colocado en el
"drea de producto rechazado” para asegurar que no sc use en manufactura.

Para diferenciar el estado de aprobacion o rechazo de un material, éstos deberan tener una
érea definida y fisicamente separada, ésta drea serd facilmente identificada en base al
cddigo de colores aprobado para cada estado del material. ( vease IV.4.1.).

1V.4.2.1,Métodos Analiticos.
Para asegurnr el que el uso de los materiales sea de acuerdo a las espeaﬁcacmnes de
lid blecidas, es io que el departamento de Control de Calidad sea el dnico

que autorice su uso.
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El departamento de Control de Calidad contara con un area de laboralono acondlcxonada

con todo el equipo mecanico o electronico y ] ias en la
elaboracién de cada anélisis.

Cada método analitico debe contar con toda la estadistica de soporte que indique la
confiabilidad y exactitud de dicho método. ( vease procesos de validacion IV.4.2.2.).

Algunos de los anlisis importantes para la comprobacion de la calidad de un material son:

1. Apariencia fisica que compruebe color dentro de los limites de especificacién
autorizados, o la ausencia de materia extrafia.

2. % de ingrediente activo, que compruebe que ¢l material va a cumplir con la funcién
para la cual esté definida en ¢l producto.

3, Olor o sabor ( si se requiere realizado por panelistas expertos ).

4. Cuentas microbiologicas dentro de limites que aseguren la inocuidad del material.

5. Y cualquier otro andlisis que sea una caracteristica importante del material

Se llevard un registro completo que contenga toda la informacidén sobre los anflisis
realizados a cada lote de materia prima, o producto terminado, y si se generaran grificas o
espectros de alguno de cllos, éstos se incluiran en el registro final.

Todos los calculos realizados durante los anilisis se archivarin en el registro final, estos
deberan incluir también las unidades de medidas y factores de conversion 6 equivalencias,
asi como la fecha y ¢l nombre de la persona que los realiz6.

IV.4.2.2. Procesos de Validacién,
Un proceso de validacién se ha definido como el método cientifico que proporciona la
evidencia estadistica para- demostrar la confisbilidad, reproducibilidad, y efectividad de
cualquier operacién o proceso, entonces decimos que ¢l proceso se encuentra bajo
control.
Se ha establecido como unr

ito el tener todos los procesos y cada una de sus etapas

validados,
Es asi como cualquier instalacién, modificacién, procedimiento, método analitico, materia
prima, etc. nueva en cualquier etapa del ciclo de factura debe tener d dala

realizacién de pruebas que garanticen esta etapa como confiable y reproducible bajo las
mismas condiciones de operacitn. )
Algunos ejemplos de etapas, procesos o métodos que deben ser validados son los
siguientes :

1. La instalacién de algiin equipo nuevo dentro de alguna de las etapas del proceso de

produccion.

2. El uso de algiin nuevo mgredlemc dentro de alguna formulacion.

3. La realizacién de un p di nuevo dentro de las dreas de manufactura.

4, Todos los nuevos métodos de anélisis para materias primas, materiales de

y prod terminado.
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5. Cualquier instrumento 6 equipo utilizado para la realizacién de dichos anélisis.

1V.4.2.3. Materiales de Empaque.
Los materiales de empaque utilizados y que estén en contacto directamente con el
producto higiénico no deberan ser reactivos, aditivos, o absorbentes, de tal manera que no
se altere la integridad del producto.
Cualquier muestra de empaque utilizada para analisis, por ningin motivo serd usada en
produccion, por lo tanto el material serd destruido inmediatamente después de terminado
el analisis, llevandose un registro de las cantidades destruidas.

Los materiales de empaque como contenedor primario y sccundario, deberan contener

impresa la siguiente informacion:

1. Tipo de producto y marca.

2. Nombre y domicilio comercial de la empresa, asi como la direccion del lugar donde se
elabore y/o envase el producto.

3. Numéro de autorizacidén del producto con la redaccién requerida por la Secretaria de
Salud.

4.  Ingredientes en orden de contenido cuantitativo.

5. Lote.

6. Instrucciones de uso, incluyendo alguna precaucion (si es necesario).

7. Contenido neto.

8. Leyenda "Hecho en México".

La legislacio i no pla la obllgatonedad de usar empagues resistentes a la
contaminacién para productos higiénicos, sin embargo la FDA si requiere que todos tos
productos regulados estén empacados en empaques f ala cc n - a

excepcion de fas pastas dentales.

IV.4.3. Muestras Retenidas.
Todos los productos regulados por BPM's deberén llevar un control de muestras retenidas
por lote de produccion ( la cantidad podra variar de acuerdo al criterio del departamento
de Control de Calidad ) y por lote de materia prima analizada, especialmente si se trata del
ingrediente activo. La cantidad de muestra a guardar sera la suficiente para realizar los
anflisis requeridos por el material por duplicado.
Las muestras serén almacenadas en un cuarto todas bajo las mismas condiciones.

Para productos con fecha de caducidad, la FDA blece guardar las muestras por lo
menos un afto después de su vencimiento y para productos regulados que no tienen fecha
de caducidad, sc establece guardar las muestras por tres aflos después de su distribucién.
Se establece guardar toda la documentacion derivada de cada lote, el mismo lapso que las
muestras de retencion.
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IV.5, Proceso de Produccién,
Cada etapa en la elaboraclon de productos higiénicos deberé garantizar la calidad,
acion, efi id d y pureza del producto a elaborar.

1V.5.1. Controles y Registros.

Para lograr cumplir con las caracteristicas de disefio del producto, se exigird un estricto
control de registros de cada uno de los pasos implicados durante la operacion de
manufactura. Estos controles deberén estar en linea con los procedimientos descritos y
aprobados para cada etapa del proceso .

Para asegurar el cumplimiento de las normas de BPM's, la elaboracion de productos
higiénicos debera estar apoyada en una formula maestra y en las condiciones de operacion
estandard definidas para el producto. Algunos de los datos que necesariamente deberén
contener los registros de produccién son :

Velocidades de los equipos.

Cantidades y nimeros de lote de cada ingrediente utilizado, correctas y en la secuencia

definida y autorizada.

9. El pesado y adicion de materias primas deberd efectuarse por un doble chequeo ya sca
que el sistema de pesado sea mecénico o dutomatico.

10. Resultados de los anélisis con que se autorizd o rechazod un lote.

11. Nombres de las personas que intervinieron en la preparacion y analisis de cada lote.

1. Fecha.

2. Hora de inicio de preparacién de un lote.

3. Hora en que finaliza la preparacion def lote.

4, Temperaturas (*).

5. Presiones (*).

6. Tiempos de lado o de reposo establecidos {*).
7.

8.

(*) En cada etapa critica del proceso de manufactura,

La Figura 5 mucstra un formato tipo de registro de produccién por lotes.

Diariamente deberan llevarse los registros de rendimiento de cada lote preparado asi como
tener reglstrados los inventarios de producto o materiales dentro del departamento.
C leado durante la eclaboracién de producto, deberd estar

tdemlﬁcado en detalle.

Iv.5.2. Nimero de Lote.
El nimero de lote debe ser asignado de manera consecutiva en produccién y sirve para
ilevar un contro! de cada lote de producto manufacturado.
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La informacion que debe proporcionar el namero de lote debe de ser completa para poder
pmporcxonar en su caso la informacit6 ia del p dep

El siguiente es un ejcmplo de la manera més sencilla de asignar nimeros de lote
CC ivos en prod id

3150401

3150402

Donde :

3 = aiio 1993

15 = dla nimero 15

04 = mes nimero 04 ( abril )

01 y 02 = nimero de lote consecutivo.

IV.53. Rendimiento.

El célculo y rcg,lstro del rendimiento de cada lote de producto terminado elaborado, esun

io en las regul de BPM's debido a que éste proporciona la
ev:dencm del buen uso de las materias primas y producto terminado, especialmente cuando
en la fabricacién se emplean materiales que representan alguna toxicidad para el
consumidor.
Cada proceso de produccidn deberd tener un rango permitido de rendimiento, el cual
estaré fundamentado en datos estadisticos proporcionados durante las pruebas de arranque
de un proceso nuevo { ver 1V.4.2.2,).
Si por zalguna razon el rendimiento se sale de los limites establecidos, éste deberd ser
investigado y documentado en el registro de produccién por lotes.

IV.54. Control Microbioldgico.
Con el fin de detectar a tiempo algun riesgo de inacién microbiolégica de materia
prima o producto terminado que pudiera poner en duda la integridad del producto se
deberén tener los siguientes controles microbiolégicos :
1. De las diferentes partes del equipo de proceso y empacado def producto que pudieran
representar algun riesgo de contaminacion.
Del medio ambiente,
De la materia prima.
. Del producto terminado. .
. Del material de que esté di en > con el pr

Py

. Del laboratorio de microbiologia en el que se realizan los andlisis.

4

-STEFEN]

Las microbi para cualqui i i patdgeno ( 9 ), deberén ser en
cualquier caso cero.

(9) Microorganismo patégeno es aquel capaz de producir alguna enfermedad.
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PRODUCTO NO. Y DE FORMULA
HNOMBRE Y FIRMA DE LOS £6 DE EMISION DEL DE
LISTA DE MATERIAS PRIMAS A ADICIONAR
NoLOTE FECHA HORADE |PASO NO. 1 TIEMPO OE ELABORADO VERIFIC
WwNiClo TEMP, PRESION MEZCLADO POR: POR:
RESULTADOS ANALITICOS
COLOR OLOR [ % ACTIVO RESPONSABLE
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Existira un rango autorizado para cuentas de microorganismos no patégenos, basado en la
evidencia estadistica del departamento de desarrollo de productos. Este rango debera
asegurar que no se pone en riesgo la integridad del producto y la salud del consumidor.

IV.5.5. Anélisis de Producto Terminado.
Cada lote de producto terminado deber4 contar con un registro de las pruebas y/o anilisis
realizados para las variables que deban controlarse, de manera que se asegure que cada
lote liberado o aprobado cumple con las especificaciones de calidad descritas para el
producto. Algunos de los analisis a realizar podrian ser los descritos en la parte para
materiales IV.4.2.1.

IV.5.6. Reproceso.
Cuando un lote no cumpla con las especificaciones aprobadas, este debera ser rechazado.
Si el producto es rechazado debera evaluarse la posibilidad de reproceso del mismo, en el
porcentaje especificado y autorizado para cada lote, de tal manera que se conserve la
integridad de los lotes de producto manufacturado con los que se mezclen.

Si el producto lo requiere, deberd llevarse un estricto control de los anilisis
microbiolégicos y sera esta variable la Gnica que no podra autorizarse para reproceso, ya
que ello implicaria poner en serios riesgos la salud del consumidor.

IV.5.7. Producto Rechazado.
Si el producto es rechazado y no se puede autorizar una desviacion de sus
especificaciones, éste deberd ser desechado bajo un procedimiento autorizado que no
ponga en riesgo otros lotes o que exista la posibilidad de que este salga al mercado fuera
de los estandares de calidad descritos para el producto.

El producto rechazado debera ser claramente identificado y colocado en el drea designada
para ello. Por ninglin motivo debera usarse y su destruccién sera bajo el procedimiento
autorizado, el cual contendra el registro exacto de la forma, cantidad, fecha y responsables
de la destruccion del mismo.

En algunos casos en que Ia SS asi lo establece, serd necesario que la destruccion del
producto rechazado se efectue bajo la estricta inspeccion de un representante de esta
organizacion oficial.

Este procedimiento tiene como finalidad asegurar que el producto rechazado no sea
utilizado por ningiin motivo por algin consumidor.
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IV.58. Autorizacién de Desviacién.
Cuando un material o producto terminade no cumpla fielmente con las caracteristicas
fisicoquimicas que lo identifican, este material debera ser rechazado.
Sin embargo existen algunas de estas caracteristicas que aunque no se encuentren dentro
de las especificaciones aprobadas, podrdn ser autorizadas para que el material pueda
utilizarse en el departamento de produccidn o bien salir al consumidor si se trata de
producto terminado.

El Gnico departamento que deberd autorizar el uso de éstos materiales rechazados es
Aseguramiento de Calidad y la condicion mas importante para tomar esta decision es "que
el material o producto terminado no ponga en riesgo la integridad del consumidor®.

A este proceso se le conoce como autorizacion de desviacion y cualquier caso debera ser
debidamente documentado y archivado en el expediente maestro de cada lote.

IV.5.9. Restos de Materiales.

Los materiales de empaque o materias primas sobrantes de la manufactura de algin lote de
producto terminado, deberan ser manejados bajo un procedimiento aprobado que
especifique que éstos deben ser cerrados, sellados, identificados y almacenados de una
manera segura para garantizar que puedan ser reutilizados en la siguiente etapa de
manufactura. 8i existiera alguna duda de la integridad de algin material, éste debera
reanalizarse de acuerdo a los métodos de andlisi autorizados y no utilizarse hasta no tener
la seguridad de Ia calidad def mismo.

Slempre que existan restos de mntenales, ¢éstos deberan ser los primeros en utilizarse en el
g ciclo de factura, cumpliendo asi con el procedimiento de PEPS que deben
seguir todos los materiales y producto terminado. (véase IV.6.1.).

IV.6. Al iento y Distrik

El almacenamiento y distribucion de los productos higiénicos se realizara de acuerdo a los
estandares definidos para ello, ademas deberé contarse con un procedimiento que detalle
los pasos a seguir y un registro de informaci6n completo.

IV.6.1. Procedimientos.
La distribucién de productos se realizara de manera que se asegure que los primeros
productos embarcados fueron los primeros en producirse. Este sistema es conocido como
PEPS - Primeras Entradas, Primeras Salidas - ( 10 ),y tiene como finalidad asegurar que
los productos de mayor antiguedad son los primeros en embarcarse y/o consumirse, con el
fin de prevenir que no lleguen productos viejos o con fechas de caducidad vencidas al
consumidor.
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El sistema de PEPS en cualquier planta de prod higiénicos (o que siga las normas de

BPM’s) debe cumplirse no sélo para producto terminado sino también para cualquier
materia prima o material de empaque.

Este control debe levarse a través de las fechas de produccién incluidas en el nimero de
lote que debe tener impreso el producto terminado. Este mimero de lote debera ir impreso
en el material de empaque primario, dario y corrugados del producto terminado.
(veaseIV.5.2.)

El control de PEPS puede hacerse mas prictico a través de la definicién de un cédigo de
colores que facilite la identificacién de los lotes de producio que deban distribuirse
primero. Por ejemplo rotando mensualmente el color de tapa o etiqueta del contenedor
primario o secundario.

Para facilitar el sistema de distribuci6n y controlar 1a cantidad de producto en existencia
debera llevarse también un control de inventarios que proporcione la informacion de
cantidades, y lotes en existencia, asi como también cl control de producto que sufra dafios
o expire durante su almacenamiento.

Dado que en el drea de distribucion es muy importante saber hacia dénde se envian los
productos regulados por BPM's, el registro de distribucién y embarques es muy
importante y debe incluir los siguientes datos :

1. Nombre y/o version del producto.

2. Cantidad embarcada.

3. Namero(s) de lote.

4, Nombre, direccién y localidad del cliente.

5. Nombre y direccion del transportista.

6. Fecha de embarque.

7. Nombre de la persona responsable.

Los productos regulados solo podran ser embarcados de las areas de almacenamiento si
las tarimas en que se ran dichos productos estan clar identificadas con
etiquetas de "producto aprobado”.

Cada #rea de almacenamiento y distribucién de producto o materiales, deberd cumplir
también con los requerimientos de BPM's de control de plagas, limpieza, personal,
higiene, auditorias, etc. definidos en las anteriores areas de aplicacion.

(10) En la FDA se define como FIFO, First In First Out.
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IV.7.Devoluciones y Quejas.

IV.7.1. Registros.
En caso de que se cuente con producto devuelto de clientes, debera llevarse un control
especifico a través de un registro que incluya toda la informacién necesaria, tal como,
fecha de devolucion, persona que recibe, nimero de lote, cliente y motivo.
El motivo debera ser ampliamente explicado de manera que pueda evaluarse a criterio
cumpliendo con todas las normas de calidad y BPM's, si el producto puede ser
reprocesado o recuperado fisicamente.

Si se autoriza el reproceso del producto, éste deberd estar avalado por escrito por el
departamento o la persona designada para autorizar estas situaciones. ( vease IV.5.8. ).

Si el producto no es autorizado se deberd seguir ¢l mismo procedimiento de evaluacién
descrito en la parte 1V.5.7. de este capitulo.

Cuando se recibe alguna queja del producto que pudiera poner en evidencia su calidad,
debera registrarse inmediatamente y tomar todos los datos de la persona y del producto.

El primer paso es tratar de recuperar el producto para su analisis, contactar a la persona
encargada del departamento legal, y retirar del mercado todo el lote producido.

Se deberd hacer una investigacién a detalle del incidente /accidente el cual quedara
registrado y archivado.

Wl

El éxito de poder recuperar y dc favor estos sucesos, dependera
exclusivamente de los controles, registros y personal que labora ‘en las areas reguladas, es
decir del buen cumplimiento y aplicacién de todas las normas definidas como Buenas
Précticas de Manufactura.
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CAPITULO V
IMPORTANCIA DEL CONTROL DE CALIDAD

El departamento de Garantia de Calidad a través del drea de Control de Calidad juega un
papel sumamente importante en el control de los productos regulados por BPM's. En
general en cualquier industria este departamento es el responsable de asegurar su buen
cumplimiento en cada una de las dreas y etapas involucradas en el proceso de
manufactura.

Practicamente la responsabilidad y autoridad referente a todos los conceptos que se han
detallado en los capitulos anteriores es asumida por este departamento.

En cualquier industria, las decisiones oficiales respecto a los productos que pueden o no
salir al mercado después de haber sido examinados a través dc muestras representativas en
todas sus caracteristicas, son tomadas exclusivamente por ellos.

Es recc dable que establ un programa de trabsjo que incluya todas las areas de la
planta reguladas por BPM’s, asi como los procesos a auditar para asegurar el
cumplimiento de las normas establecidas por el gobierno.

Es importante que el personal de esta &rea conserve un criterio de evaluacion homogéneo
y constante de manera que no se tomen decisiones extremosas que pudieran contraponerse
a los conceptos de BPM's, ya que son ellos quienes proporcionan {a guia hacia la mejor
toma de decisiones respecto a la manufactura de los productos regulados.

El personal de Garamla de Calidad es también el responsable de aprobar todos los
procedimicntos ofi después de su debida comprobacion a través de los procesos de

lidacidn. y es el responsable de archivada y lizada toda la informacion
inherente a los procesos de factura de los productos que siguen las normas de

BPM's, tal como :

Férmula maestra de cada producto.

Orden maestra de fabricacién por lote.

Orden maestra de acondicionamiento por lote.

Especificacion de cada materia prima.

Especificaciones de materiales de acondicionamiento.

Especificaciones de! producto terminado.

Métodos anéliticos autorizados.

Registros de calibracién y verificacion de los equipos e instrumentos utilizados en los
anlisis de cada material, y de los equipos utilizados en el proceso de manufactura del
producto.

9. Registro de estandarizacién de soluciones y reactivos utilizados en la determinacién
analitica de cada material.

PNOMBWN -
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10. Registro de resultados analiticos de producto terminado, materias primas y materjales
de empaque, incluyendo el cilculo correspondi al analisis, con unidades de medid
y factores de conversion y/o equivalencia, que proporcionen la identidad,
concentracion, calidad y purezadel material analizado.

11, Procedimientos aprobados para todas las ctapas y depanamemos involucrados.

12. Periodo de revaluacidn o reanalisis para materias primas y materiales dc empaque.

13, Dibujos con tolerancias para los materiales de empaque.

14, Clasificacion de defectos y niveles aceptables de calidad.

15. Proveedores aprobados.

16. Procedimientos o planes de muestreo.

17. Solicitudes de anélisis de todas las muestras recibidas.

18. Bitacoras de trabajo de los departamentos de laboratorio y produccion.

19. Registros de distribucion.

20. Registros de quejas.

21. Registros de devoluciones.

22, Registro de desviaciones a cualqwer etapa, procedimi o especi ion y su
decision de aprobacion o

23. Registro de auditorias y planes de accion definidos para cada 4rea bajo las normas de
BPM's.

Todos los registros deberan ser licnados con boligrafo y no-con lapiz, ser legibles y.no
tachad ylo daduras,de darse este ltimo caso, debera anotarse la fecha
y nombre de la persona que realizé la correccnén Cuando se detectc algun error dentro de

la documentacién, este deberd ser p g y
inmediatamente.

Toda la informacion deberd mantenerse archivada de acuerdo a los requerimientos
oficiales (vease muestras de retencion IV.4.3.).
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CONCLUSIONES

Como se puedc apreciar, 1a Industria de prod lados por B Pricticas de
Manufactura, juega un papel importante dentro del contexto Economia - Calidad, ya que
en la medida en que se elabore la calidad, seguridad y efectividad de un producto dentro
de la linea de produccién, estaremos haciendo una “inverssion” dentro de la empresa que
nos brindara beneficios como :

1. La oportunidad de detectar incidentes de calidad y evitar que se conviertan en

accidentes.
2, Disminuir los porcentajes de producto terminado reprocesado o rechazado.
3. Eliminar el riesgo de multas ¢ cierre de una planta por parte de la Secretaria de

Salud
4, Aumentar la posxblhdad de exportar productos que se garanticen al consumidor.
B que fi repr utilidades para cualquier empresa.

En los capitulos de esta tesis se ha hecho un resumen de lo que se consideran los aspectos
maés importantes que deben segu:r las empresas que manufacturan productos regulados,
especifi prod

Como se ha descrito, los produclos higiénicos son productos de consumo que jucgan un
papel importante en la salud del consumidor, es por eso que ¢l no cumplimiento de las
regulaciones de BPM's e5 castigado por ¢! gobiemo, con multas, cierre de operaciones o
encarcelamiento de las personas responsables,

Estas disposiciones de la ley pueden scr evitadas en la medida en que una empresa adopte
principios que garanticen la calidad de sus productos, de tal manera que cada etapa del
proceso de manufactura sea controlado para hacer méxima la probabilidad de que el
producto terminado satisfaga todas las especificaciones de calidad y disefio; cuestiones
que en algunas industrias erréneamente se cree que son elaboradas por Control de
Calidad.

ial

De acuerdo a la situacién de evolucidén que se vive , estas regulaci del
gobierno en algunas empresas que no manufacturan productos de consumo humano ni
animal, han pasado a ser parte de sus pricticas cotidianas de trabajo; ya que se ha
demostrado que los controles que BPM's significan la adopcidn de un alto beneficio al
garantizar la satisfaccion de calidad y costo del producto al consumidor.

En general las nuevas condici de ia de mercado, principalmente con
productos de importacion y/o exponacmn hacen indispensable la introduccion de
controles que aseguren la permanencia de un negocio en el mercado nacional o incluso
internacional.

Esto significa implementar las estrategias necesarias para enfrentar los grandes retos y
conducir con éxito nuestra participacién en el Tratado de Libre Comercio.
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