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INTRODUCCION

A través de los aifos términos comc; globalizacién, armonizacidn, (entre otros) se
hacen mas comunes en el vocabulario de los mexicanos, debido a que, con mayor
frecuencia el pais mantiene tratados comzrciales con diversos paises. Asi mismo, existen
diversos organismos internacionales que mantienen la intencion de crear conceptos y
normalizaciones bajo esquemas similares que sean susceptibles de cumplir con la
legislacion de mas de un pais u organizacion.

Por otro lado, también ha sido visible el hecho de que muchas companias
transnacionales han vislumbrado en México mano de obra a bajo precio y de alta calidad
con la finalidad de fabricar productos para exportacién a paises cuya mano de obra
representa costos altos.

Tal es el caso de la industria farmacéutica que ha puesto los ojos en México como
antesala para la exportacion de medicamentos hacia otros paises como Estados Unidos,
Canada, paises de centro y sur América, asi como paises europeos 0 asiaticos.

Obviamente dicha labor no es facil, ya que de por si la fabricacion de medicamentos
representa el cumplimiento de una serie de regulaciones nacionales, el hecho de pensar en
la exportacion nos trae como consecuencia pensar, también, en el cumplimiento de leyes y
normas aplicables a los paises a los cuales se pretende exportar el producto, sin descuidar
las propias.

Para tal fin se presenta aqui una propuesta de guia en Buenas Practicas de
Fabricacion tomando como base la NOM 059 y el CFR y cuya finalidad es abarcar dos tipos
de regulaciones al respecto con ias que se puede ampliar el cumplimiento de las Buenas

Practicas de Fabricacion.
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Propuesta de guia para auditorias en Buenas Précticas de Fabricacion
usando el CFR (Code of Federal regulation) y NOM-059 (Norma Oficial

Mexicana) como marco de referencia

LQué es una Norma Oficial Mexicana?
Ef marco juridico mexicano se encuentra escalonado de la siguiente manera:

La maxima ley que nos rige como mexicanos es la Constitucion politica de los Estados
Unidos Mexicanos, cuyo cumplimiento es sustentado en leyes federales y reglamentos, los cuales a
su vez, hacen evidente su cumplimiento a través de Normas Oficiales Mexicanas, donde se describe
de manera detallada y sisternatica las actividades a realizar para cumplir con la legislacién misma.

Andlogo a las Normas Oficiales Mexicanas (NOM), en Estados Unidos de Norteamérica, se
verifica el cumplimiento del Code of Federal Regulation (CFR).

En referencia a las Bu;nas Practicas de Fabricacion en México se verifica el cumplimiento de
la Norma Oficial Mexicana “NOM-059-SSA1-1993, Buenas practicas de fabricaciébn para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos”.
En tanto que en Estados Unidos se utilizan las partes 210 y 211 del Code of Federal Regulations:
“Current good manufacturing practice in manufacturing, processing, packing, or holding of drugs;
general” y “Current good manufacturing practice for finished pharmaceuticals®. (Revision del 10 de
abril de 2000).
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Utilizando los documentos anteriormente mencionados se presenta la siguiente guia para
. realizar una auditoria de cumplimiento a 1as Buenas Practicas de Fabricacion.
[Cabe mencionar que el documento que se toma como base es la NOM-059 {a cual es completada
con el CFR.]

1. Objetivo y campo de aplicacién
<@ Cumplimiento de BPF’s en la manufactura de medicamentos comercializados en el pais.
< Obligatoriedad de 1a NOM-059 para establecimientos que fabrican medicamentos (No se habla
de sanciones).
& Complemento con el CFR

210.1 v~ Asegurar que los medicamentos cumplan con seguridad, identidad, potencia, y calidad y
pureza.

w~ El responsable de las faltas a la requlacién serd acreedor de sanciones.
210.2 v~ La regulacién debe aplicar a productos biolégicos de consumo humano.

w= [ a aplicacién de la regulacién debera ser de acuerdo a las actividades que se requieran.

2. Referencias
< Consultar NOM-028-STPS-1994 “Servicios Generales”.
& Complemento con el CFR
w» No se incluyen referencias en el CFR.

3. Definiciones

< Nota: Las siguientes acepciones son presentadas en la NOM-059. Cabe mencionar que la
mayoria de ellas son equivalentes a las mencionadas en el CFR.

» Acabado sanitario v Retencion temporal v Orden de acondicionamiento
v Acondicionamiento v Documento maestro » Particulas viables
v Agua residual para la ind. v Envase primario v Principio activo
Farm.
v Area v Envase secundario v Procedimiento normmalizado
de op.
v Area aséptica » Especificacion v Producto
«» Area critica aséptica v Etiqueta » Producto a granel
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» Area limpia v Expediente tegal v Producto intermedio

v Aseguramiento de calidad v Expediente maestro v Producto terminado

« Buocarga v Fabricacion v Pureza

v Bioterio v Farmaco v Rastreabilidad

v Buenas practicas de v Inactivacion v Rendimiento final
fabricacién

v Calidad v Lote v Rendimiento tedrico

v Calificacion v Materia prima v Sistemas criticos

« Calibracion v Medicamento v Surtido

v Concentracion v Nuamero de lote v Retiro de producto

farmacéutico
v Contaminaciéon v Orden de produccion v Validacion

v Contaminacion cruzada
& Complemento con el CEFR

210.3 e~ Definiciones

w~ Nota: Las siguientes acepciones no aparecen en la NOM-059.

v Acta (Act) v Ingrediente inactivo (Inactive  ~ Potencia (Potency)
ingredient)

v Fibra (Fiber) v Unidad de Control de v Muestra representativa
Calidad (Quality control unit) (Representative sample)

v Filtro no libre de matenal v

fibroso (Non-fiber-releasing
filter)

w~ Nota: Las siguientes acepciones son presentadas en la NOM-059 pero podria completarse
la definicién con la definicién del CFR.
v Producto terminado (Drug product)
» Criterio de aceptacién (Acceptance critena)

4. Simbolos y abreviaturas

% BPF Buenas practicas de fabricacion.

9 DGIS Direccién general de Insumos para la salud.

< FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Pagina 6 dc 34




< LNSP Laboratorio Nacional de Salud Publica.
% NOM Norma Oficial Mexicana.
%4 LGS Ley General de Salud.
& OMS Organizacién Mundial de la Salud.
< PNO Procedimiento Normalizado de Operacion.
4 SEMARNAP Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca.
4 SSA Secretaria de Salud.
<% UFC Unidades Formadoras de Colonias.
£ Complemento con el CFR

w» NO se incluyen abreviaturas en el CFR.

5. Organizaciéon de un establecimiento
2 Organizacion acorde al tamano de la empresa. .
<% Organigrama detallado que indique que las areas de produccion y garantia de calidad son
independientes entre ellas.
<% El responsable sanitario debe tener alto nivel jerarquico.
< Suficiente nUmero de auxiliares de responsable y supervisores de area.
<% Encargados de areas con Iucencaatura en el area farmacéutica (titulados).
< Responsabilidades de producc:on prodt..cto dentro de especificaciones de acuerdo a BPF's,
cumplimiento de PNO’s y documentos oficiales, cumplimiento de la NOM-059 en cuanto a
equipos, sistemas y areas, verificar que se validen procesos y sistemas involucrados.
< Responsabilidades de garantia de calidad: Aprobaciones y rechazos de materias primas y
producto terminado, cumplimiento de buenas practicas de laboratorio, cumplimiento de PNO's,
verificar que se validen procesos y sistemas, asignacion de fechas de reanalisis y caducidad,
administracion de la documentacién generada, seguimientb quejas, evaluacion de
proveedores.
_® Complemento con el CFR
211.22 w~ Existencia de la unidad de control de calidad cuya responsabilidad sea (cabe mencionar

que esta parte se menciona en la NOM de una manera escueta):
Revisién de documentos generados durante la fabricacién.
Aprobacién y rechazo de docurnentos que impactan en la identidad, potencia,
calidad y pureza del producto..
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6. Personal
< Obligaciones y responsabilidades por escrito.
< Programa de capacitacion y entrenamiento (funciones y PNO’s)
< Portar ropa limpia y equipo de seguridad (contaminacion de producto y riesgos de saiud).
o PNO de requisitos de la indumentaria.
e PNO para el lavado de la indumentaria.
® PNO para disposicién final de uniformes desechables.
< Examen medico al personal de nuevo ingreso.
<4 Examen médico periddico y después de padecer enferrnedades transmisibles.
<: Evitar el acceso a areas productivas a personal con padecimientos infecto-contagiosos o
lesiones abiertas.
@ Cambio de indumentaria al salir de areas productivas.
& Cumplir PNQ's correspondientes para cada area.
< No usar joyas ni cosméticos en areas productivas.
&2 Complemento con el CFR
211.25 v~ Capacitacién periédica en Buenas Practicas de Fabricacién.
w~ La capacitaciéon en BPF's debe ser impartida por personal calificado.
w~ Debe haber la cantidad necesaria de personal para la supervisién de la fabricacién.
211.28 v~ El personal debe poner en prictica hdbitos de salud e higiene,
w~ Sélo el personal autorizado puede accesar a las dreas restringidas.
211.34 v~ El personal que se contrate como consultor debera ser personal calificado.

7. Documentacién legal y técnica

<4 Documentos escritos en espariol, impresos, legibles y comprensibles.

< El sistema de distribuciéon de la documentacion debe evitar errores de transcripcion.

< Archivo de facil y rapido acceso.

<% Datos de los documentos maestros: titulo, tipo de documento, paginacion, fecha de emision,
nombre, firma y posicién dentro de la empresa del personal que elaboro, revisé y autorizé el
documento.

<. Los documentos cancelados se resguardan al menos por 5 afos.

Q. Procedimiento para el control de ta documentacién maestra con el que se asegure el buen
manejo de la misma.

Q. Espacio suficiente en los procedimientos de manufactura para registro de datos.
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< Los expedientes de fabricacion se conservan 1 afo después de la fecha de caducidad de
cada lote de producto.
< Documentos oficiales:’

e | icencia sanitaria 6 aviso de funcionamiento expedido por la SSA.
e Constancia de aviso del responsable sanitario.

e Registro en el padron ante la Secretaria de Economia.

¢ QOrganigrama.

e FEUM (edicidon vigente).

e Relacion de medicamentos registrados.

e Expediente legal de cada producto con los siguientes documentos como minimo:
» Registro original emitido por la SSA.
» Oficios de cambios aprobados o rechazados por la SSA.
v Proyectos de marbete para envases autorizados por la SSA.

» Cualquier oficio emitido por la SSA con relacién al producto.

e Libro de control de estupefacientes y psicotrépicos.
% Documentos Técnicos como minimo:

e Pianos actualizados incluyendo sistemas criticos.

o Relacion de equipo de produccion.
® Relacion de equipos e instrumentos analiticos.

e Expediente maestro de cada producto:

» Informacién sometida para el registro.

» Informacion sometida para modificaciones.

» Férmula cualitativa-cuantitativa.

o QOrden maestra de produccion para cada tamado de lote con los siguientes datos:

» Nombre del producto, forma farmacéutica y concentracion.

» Relacién completa de los componentes que intervienen en la elaboracion del
medicamento, aparezcan o no en el producto terminado, incluyendo clave, nombre y
cantidad.

» Instrucciones para la elaboracién completa del producto (equipo, pardmetros criticos y
precauciones)

» Indicacion de rendimientos maximos y minimos (etapas intermedias y etapa final).
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o Orden maestra de acondicionamiento para cada tamano de lote con los siguientes datos:
» Nombre del producto, forma farmacéutica y concentracion.
» Relacion de materiales, incluyendo nombre, clave y cantidad.
» Instrucciones detalladas.

® Especificaciones del producto para el proceso.

e Método analitico para el producto.

® Especificaciones de materias primas.

e Descripcion del producto y tipo de envase primario y secundario.
® Especificaciones para material de acondicionamiento.

e PNO para limpieza y operacion de equipos.

e PNO para limpieza de areas de fabricacion.

e PNO's de las operaciones relacionadas con los sistemas criticos.
<& Expediente de fabricacion de cada lote producido con ia siguiente informacidon como minimo:

e Orden de produccion de cada lote elaborado
e Orden de acondicionamiento.

o Reportes analiticos del producto en sus distintas etapas.

<: Resultados analitico de materas brimas, material de acondicionamiento y producto terminado
(acorde a buenas practicas de laboratorio).

< Registros de distribucion:

¢ Nombre del producto.

® Presentacion.

e Numero de !nte.

® Identificacion del cliente .o receptor.

e Cantidad enviada.

® Fecha de envio y recibo.

%4 Registros de quejas:

e Motivo.
® Revision de muestras y datos de la misma.
e Resuitados de la investigacion.

® Acciones correctivas y medidas adoptadas (seguimiento a las mismas).
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e Determinacion de responsabilidades.
<& Registros de devoluciones:
; Nombre del producto y presentacion.
e Cantidad devuelta.
o Nombre y localizacién de quien devueive.
e Causa y dictamen técnico de la devolucion.
e Destino del producto y autorizaciones correspondientes.
£ Complemento con el CFR
211.180 v~ La documentacion de los productos OTC se deberdn mantener 3 afios después de la
distribucion.
v~ La documentacion de componentes, contenedores y etiquetas deberd mantenerse 1
ario después de la fecha de caducidad en el caso productos OTC se deberan mantener
3 afios después de la distribucion
w~ L os registros deben mantenerse en las instalaciones donde fueron originados.
w~ Se debe tener control sobre documentos originales , copias oficiales, y fotocopias.
w Reporte de la revisién anual de resultados de cada producto.
w= PNO’s para la notificacién por escrito de desviaciones a la agencia regulatoria
comespondiente (FDA, SSA).
211.182 v~ Registros de uso, limpieza y mantenimiento de equipos.
211.184 v~ Registros en relacién a componentes (identificacién, inventario, estado, etc.).

211.186 v~ PNO para la preparacién de informacién maestra.

v~ Consideraciones para el céiculo de un excedente de componente.
v~ Incluir muestra de etiquetas en la docurmentacién maestra.
211. 188 v~ Registros incluidos en el expediente de fabricacién:

o Despejo de linea

e Muestra de etiquetas
e Descripcién de contenedores
» lIdentificacién del personal que realiza y supervisa las actividades

« Investigaciones realizadas (si las hay)

Resultado de la inspeccitn del producto terminado.
211.192 v~ Revisién del expediente de fabricacién para deteccién de fallas durante la fabricacién.
En
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caso de haberlas se debera realizar una investigacién rastreando posibles lotes
involucrados. ‘
211.194 o~ Registros de laboratorio de todas las actividades realizadas:
» Descripcién e identificacién de la muestra recibida.
» Jdentificacién de métodos utilizados.
« Verificacién de la adecuabilidad del sisterna utilizado.
e Registros de pesos y medidas tomadas.
e Registros de cromatogramas, espectros, grificas, etc. debidamente identificados.
o Registro de célculos efectuados.
e Registro de referencias utilizadas.
e Fecha en que se efectud cada prueba y firma del analista.
¢ Fecha en que se efectud cada prueba y firma de la persona que revisé.
« Justificacién de modificaciones efectuadas.
¢ Registros de sustancias y soluciones estandanzadas.
e Calibracién de equipos e instrumentos.
211.196 o~ Los registros de distribucién de los gases comprimidos de uso rnedico, no requieren
contener lote o
narnero de control.
211.198 v~ Quejas:
* Procedimiento para recepcién de quejas.
e Registro para cada queja.
« Los registros deben resquardarse en el establecimiento donde el producto fue
manufacturado.
» Los registros de quejas se mantienen al menos 1 afio después de la fecha de caducidad
del producto.
e Para los productos OTC, los registros se mantienen hasta 3 aflos después de la
distnibucién del producto.
211.204 w~ Devolucién de producto
« Si el producto devuelto llega dafiado y se duda de su calidad, este debera ser destruido.
e El producto puede ser reprocesado si cumple con los esténdares de calidad.
« Investigacion si existen otros lotes involucrados por el motivo de la devolucién.
211.205 v~ El producto devuelto expuesto a condiciones impropias no debera ser redistribuido, a

menros que se
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compuebe mediante pruebas de laboratorio, que el producto cumple con especificaciones.
La examinacién organoléptica es aceptable solo como evidencia suplementaria.

8. Disefio y construccion de un establecimiento de fa industria quimico farmacéutica.
< Localizacion, disefio y construccion de acuerdo a operaciones. Proteccion contra
contaminacion cruzada.

s Colocar en la entrada autorizacion sanitaria de la empresa y del responsable sanitario.
e Acceso controlado.
e Existencia de un area de recepcion y distribucion.
e Documentacion de actividades para evitar contaminacion cruzada.
e No usar como vias de acceso las areas de produccion, almacenamiento y control de
calidad.
e Sistema independiente de descarga de aguas residuales.
< Dimensiones de areas de acuerdo a capacidad y operaciones a realizar.
* Tamano, disefo y construccion para efectuar los procesos correspondientes.
¢ Control en el fluio de personal y materiales.
& Acabados sanitarios en las areas de produccién (Superficies e interiores).
< Las instalaciones de servicios en areas productivas deben estar ocultas pero de facil acceso.
e Areas iluminadas y ventiladas y de ser necesario, con control de aire, polvo, temperatura y
humedad.
e Los sistemas de ventilacion y extraccion deben evitar el acceso de contaminantes extemnos.
e El disefio de las lamparas debe evitar la acumulacion de polvo.
<, Las areas de Fabricacion de productos penicilinicos, cefalosporinicos, inmunodepresores,
hormonales, hemoderivados, biolégicos virales y microbianos, etc, deberan de fabricarse en
areas completamente independientes.
< Las areas para el manejo de animales deben encontrarse aisladas de las area productivas.
< Almacenes con capacidad y condiciones de temperatura y humedad relativa requerida.
< Las condiciones de trabajo no deben afectar al operador ni al producto.

4 Debe realizarse balanceo de presiones diferenciales para evitar contaminacion en las areas
productivas.

@ Debe haber indicadores de presion diferencial en las areas de produccion.
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< Los pasillos de las areas productivas deben contar con aire filtrado.

< De ser necesario debe haber procedimientos y sistemas de recoleccion y disposicion final de
polvos.

< El sistema de extraccion debe evitar contaminacion cruzada.

< Identificacion de tuberias en base al cédigo de colores de la NOM-028-STPS-1994.

< Los drenajes deben tener dispositivos para evitar contaminacion.

< Si existen canales, estos deben ser de facil limpieza y sanitizacién.

< Debe existir un area especifica para el acondicionamiento.

< El laboratorio de contro! de calidad debe ser independiente de las areas productivas, asi
mismo debe haber separacion fisica entre las areas de andlisis, instrumentacion, reactivos y
microbiologia.

& Area especifica para muestras de retencion.

Q% Las esclusas y sanitarios deben ser de facil acceso y de tamano acorde al nimero de
empleados. Los sanitarios no se deben comunicar directamente con las areas productivas y
deben contar con: Ventilacion, agua fria y caliente, lavabos y mingitorios e inodoros.

< El comedor debe estar separado de las areas de produccion.

<& Contar con un area especifica para el taller de mantenimiento separada de areas productivas.

Q. Area especifica para el servicio médiw, separada de areas productivas.

& Complemento con el CFR
211.42 w~ El disefio debe facilitar la limpieza y el mantenimiento de las instalaciones.

w~ Controles de temperatura y humedad.
211.45w- Si se tiene recirculacién de aire, se debe tener el control adecuado para evitar

contaminacién.
w~ El sistema de aire de Jas areas de manufactura de penicilinicos debe ser independiente de

las demds areas.
211.48 v~ Plomerfa.- El agua potable debera ser recibida bajo condiciones de presién positiva en un

sisterna de
plomeria libre de defectos. El agua potable debe cumplir con los requerimientos del CFR 40

parte 141,
we Se debe evitar el efecto de “sifén” con la finalidad de que las aguas residuales no

regresen a las dreas productivas.
211.50 w~las aguas residuales, basura y desechos deben ser dispuestos de una manera segura.
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211.52 v~ Debe haber instalaciones para lavado, con agua fria y caliente, detergente, jabén,

secadores de aire.
211.56 v~ Los edificios deben de estar libres de roedores, aves e insectos. La basura y desechos

organicos
deben disponerse de una manera segura.
w» Debe haber PNQO’'s para el uso de rodenticidas, insecticidas, fungicidas, agentes
fumigantes y sanitizantes.
En dichos procedimientos se debe estipular prevenir la contaminacién de equipos,

componentes y contenedores.
Se debe sustentar el uso de estas sustancias en el acta federal de insecticidas, fungicidas y

rodenticidas.
v~ [ 0s procedimientos de sanitizacién pueden ser realizados por personal externo.

211.58 v~ Las instalaciones deben mantenerse en buen estado.

9. Control de la fabricacién

& Generalidades.

e E! manejo de materias primas debe ser de acuerdo a procedimientos.
» PNO para estupefacientes y psicotrépicos.

o Los productos intermedios y a granel se deben manejar como materias primas.

e Control de dispersion de polvos en el manejo de materias primas solidas.

e |dentificacidon de materias primas y materiales al inicio y‘ durante el proceso de produccion,
considerando producto, lote y etapa productiva.

. ;as etiquetas de identificacion de areas, equipos, etc. deben ser claras, inequivocas y de un
formato aprobado.

o El acceso de personal a las areas productivas es limitado.

e Los PNQ's deben estar accesibles al personal involucrado.

e El muestreo para el control de proceso debera ser en base a PNO's.

e El producto terminado es retenido hasta que se apruebe por control de calidad.

e Debe haber registros de humedad y temperatura del almacenamiento de materias primas y

productos.
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« El mantenimiento correctivo de un equipo debera sustentarse en PNO’s para evitar
. contaminacioén del producto.
8 Complemento con el CFR
211.80 w= Debe haber procedimientos para recepcion, identificacién, almacenamiento, manejo,

muestreo, andlisis y
aprobacién o rechazo de materias primas y productos.
> Los componentes deben identificarse de acuerdo a su estado: cuarentena, aprobado,
rechazado)
< Control de adquisicion y recepcion de materias primas y material de acondicionamiento.
o Adquisicién.
» Las materias primas deben adquirirse con proveedores aprobados.
» Deben considerarse especificaciones internas.
e Recepcion.
» Enla recepcion de embarque se deben evaluar las condiciones de los materiales
recibidos asi como una adecuada y exacta identificacion.
» Asignar numero de lote a cada embarque recibido.
» Las materias primas recibidas se deben colocar sobre tarimas o anaqueles, de modo tal
que se facilite 1a limpieza, inspeccion y manejo.
Q% Controt del almacenamiento de materias primas y producto terminado.
e Debe realizarse en base a PNQO's considerando identificacion clara y separacion por
medios fisicos.
e Ultilizar equipo de acuerdo a las caracteristicas de los méteriales.
¢ Deben existir PNO's para limpieza y mantenimiento de almacenes.
o Debe existir un PNO para un sistema PEPS.
¢ Los materiales y productos deben colocarse en todo momento sobre tarimas.

¢ El muestreo de materias primas debera realizarse en base a un PNO.

¢ L as materias primas con fecha de caducidad vencida deberan ser retenidas para su

reandlisis o disposicion final.

e Las materias primas y productos terminados rechazados no deberan ser utilizados.
Deberan ser confinados, reprocesados, devueltos, segun el dictamen final.

e Programa de contro! y erradicacién de fauna nociva.
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& Complemento con el CFR

211.82 o~ Las matenias primas recibidas deben ponerse en cuarentena hasta su liberacién.

‘211.84 w~ No deben usarse materias pnmas hasta que sean muestreadas, analizadas y aprobadas.

we £l muestreo de componentes debe realizarse en base a criterios estadisticos para la

variabilidad, niveles de

confianza grados de libertad, datos histéricos del proveedor y la cantidad requerida para el

andalisis y muestra de retencion.

= Las muestras deben ser tomadas haciendo las siguientes consideraciones:

Limpiar los contenedores antes de tomar la muestra.

Muestrear de modo que se evite contaminacién de la matenia prima.

De ser necesario utilizar técnicas asépticas para el muestreo.

Si es necesario el muestreo de la supefficie, el medio y el fondo de un recipiente,
las muestras no deben mezclarse para el analisis.

Los contenedores de las muestras tomadas deberds estar debidamente
identificados: nombre del matenial muestreado, Lote, Contenedor de donde se
tomé la muestra, fecha de muestreo y nombre de la persona que muestreo.

Los contenedores muestreados deberan tener la identificaciéon de que se tomé una
muestra de ellos. S e

Andlisis de las muestras:

Al menos realizar una identidad.

Verificar la pureza, potencia y calidad de las materias primas. El certificado del
proveedor puede ser aceptado siempre y cuando se realice una prueba de
identidad y verificando que la metodologia del proveedor esta validada.

Realizar un exdmen microscépico cuando sea rnecesario.

Cualquier contenedor expuesto a contaminacién, deberd ser debidamente
examinado.

Cualquier contenedor expuesto a contaminacién microbiolégica, debera ser
debidamente examinado.

Los materiales que cumplan con especificaciones deberan ser liberados para su

uso. Si un lote no cumple con especificaciones, este deberd ser rechazado.

211.87 v~ Las maternias pnimas pueden ser remuestreadas y reanalizadas si se requiere:

almacenamiento a condiciones extramas o por almacenamiento prolongado.

211.88 v~ Los contenedores para las matenas primas deben ser inertes.
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w= Los contenedores deben proveer proteccién contra agentes extemos.
w~» Los contenedores deberan esta limpios o esteralizados si se requiere.
= Debe haber procedimientos para eliminar pir6genos.
& Preparacion y surtido de materias primas y material de acondicionamiento.
e Los PNO’s deben contener al menos:
» Que el manejo de materiales se realice por personal au‘orizado.
» Que el surtido sea exacto y verificado por otra persona.
» Medidas para evitar la contaminacién cruzada.

-

Indumentaria del personal dependiendo del material a surtir.
» Verificacion del surtido y registrado.
» Que se iden'tiﬁquen los materiales con los siguientes datos: nombre, cantidad, lote
intarno y nombre y lote del producto al que sera destinado.
» Que se cancele la identificacion y se controle la disposicion posterior de los envases
vacios.
e Las materias primas preparadas deberan mantenerse en un area especifica para ello y
separadas por lote de producto.
e Los registros de inventario deben permitir conciliacion y rastreabilidad. Si existen

discrepancias en este sentido, se debera emitir un reporte.

& Complemento con el CFR

211.101 v~ Los PNO's deberén estar diseflados para asegurar Ia identidad, pureza, potencia y calidad
de los productos.

211.102 v~ El lote deberad ser formulado con la intencién de obtener una potencia del 100% del

principio activo.

< Control de la produccion.

e Consideraciones generales.

» Control de cada lote mediante la orden de produccion.

» Los ajustes de las cantidades a surtir deben calcularse y verificarse.

» La recepcion de los materiales se revisa, verifica y firma, solo por personal autorizado.
La orden de produccion debe estar a la vista del personal que realiza 1a operacion.

» El drea de trabajo debe estar libre de materiales y documentos utilizados con

anterioridad en otro producto.
» Se debe autorizar el uso del area de acuerdo ai PNO correspondiente.
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Verificar la indumentaria y equipo de seguridad requerido, de acuerdo a PNO.

Las operaciones deben realizarse y registrarse de acuerdo a la orden de produccion.
La orden de produccién debe indicar las operaciones que requieren supervision.

La orden de produccion debe especificar ios parametros y controles requeridos.

» Los controles en proceso realizados deberan registrarse en la orden de produccion.

» La orden de produccion debera ser revisada por el responsable del area para evaluar

cualquier desviacion y definir acciones correctivas.

v v v v

» Calculcs de rendimientos finales e intermedios.
» PNO'’s para garantizar la separacion e identificacion de los productos.
» Controles en proceso para asegurar que el producto permanece dentro de
especificaciones.
» Revisidn de la documentacion para dictaminar por parte de control de calidad.
& Complemento con el CEFR
211.100 v~ Los procedimientos deben incluir los cambios efectuados y deben ser revisados y
aprobados por control de
calidad.
w= Las desviaciones a los procedimientos deben ser registradas y justificadas.
211.103 v~ El calculo de rendimiento debe ser realizado por una persona y verificado por otra.
211.105 v~ Equipo, contenedores, lineas de proceso deben estar identificados.
v~ £/ equipo debe ostentar una identificacién (c6digo) que debera registrarse en la orden de

produccién.

e Control de la produccion de formas farmacéuticas sélidas.
» Extraccion de polvos para evitar contaminacién cruzada.
» PNO para la disposicién de polvos colectados y limpieza de colectores.
» Control de mangas y filtros de secadores de lecho fluidizado.
» Control de tamices, dosificadores, punzones y matrices.
» Las capsulas de gelatina dura vacias se consideran como materia prima.
e Control de la produccidén de formas farmacéduticas liquidas y semisdlidas no estériles.
» Contar con equipo suficiente.
» Contar con equipo y accesorios que permitan facil limpieza y sanitizacion.
» Contar con tomas identificadas de agua purificada.
» Validacion del sistema de agua para asegurar la eliminacion de! sanitizante.
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Las lineas de transporte de materias primas o producto, deben ser de materiales inertes.
Garantizar la homogeneidad del producto en todas las etapas del proceso.

Establecer condiciones y periodo maximo de almacenamiento.

Mantener registros de temperaturas en etapas criticas del proceso.

Graficas de control de peso o volumen durante el llenado.

e Control de la produccién de formas farmacéuticas estériles.

»

»

v

-

-

-

-

-

Deberan fabricarse en areas limpias de acuerdo a PNQ's. para evitar contaminacion.
La limpieza de las dreas debera ser acorde a ia clasificacion de las areas y con aire
filtrado de acuerdo al disefo y construccion.

Las operaciones implicadas en erl proceso se deben realizar en zonas separadas.
Las condiciones de los procesos asépticos deberan realizarse en base a pruebas de
llenado aséptico.

Validacion de los procesos de esteriiizacion.

Mantener el menor nimero de personas posible en las areas limpias.

El personal debe estar capacitado en: conceptos basicos de microbiologia, técnicas de
vestido, técnicas asépticas, reglas de higiene y temas especificos para productos
estériles.

Ropa confortable que genere el menor numero de particulas. Esterilizada para el area
aseptica.

Control de aire: flujo, velocidad, presion diferencial, particulas, humedad, etc.
Alarmas o indicadores para fallas en el sistema de aire.

Equipo y sistemas (aire, agua, esterilizacion) deben ser objeto de mantenimiento y
calificacion periddica.

Control ambiental durante operaciones asépticas para dictaminar.

PNO's para estabiecer tiempos limite para:

0 Esterilizacion y utilizacion de materiales.

0 Preparacion y esterilizacion/llenado de producto.

0 Recoleccion y uso de agua inyectable.

0 Inicio y término de llenado.

0 Tiempo de permanencia del personal en las areas involucradas.

Inspeccion de particulas en productos parenterates.

Examen de agudeza visual para el personal de inspeccion de particulas.

PNQ para prueba de hermeticidad.
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& Complemento con el CFR No contiene control de produccién para cada forrna farmacéutica.

<% Control de acondicionamiento.

e Consideraciones generales.

» Orden de acondicicnamiento para cada lote de producto.

» Areas especificas para acondicionamiento.

» PNO para realizar despeje de linea antes de iniciar el acondicionamiento.

» PNO para especificar la indumentaria requerida.

» Las operaciones y registros se realizan de acuerdo a la orden de acondicionamiento.

» En la orden de acondicionamiento se deben indicar las operaciones que deben
supervisarse.

» Los controles que se realicen se deben indicar en la orden de acondicionamiento.

» Los resuitados de los controles.realizados se deben anexar a la orden de
acondicionamiento.

» Los documentos generados durante el acondicionamiento deberan ser revisados para
evaluar desviaciones y acciones correctivas comrespondientes.

» Realizar balance de materiales de acuerdo a PNO's.

» Control y documentacion de materiales impresos.

» Registro de rendimientos comparados contra limites establecidos. Si estos se exceden
se debera realizar la investigacion correspondiente.

» Revisién de la documentacion generada durante la fabricacion, acondicionamiento y
analisis realizados para establecer el dictamen por parte de control de calidad.

e Controt de la rotulaciéon.
» Areas especificas para rotulacion.
» Registrar revisar y verificar la rotulacion.
» PNO's que garanticen la seguridad de la rotulacion en el manejo de materiales y
productos.
» Area especifica para los materiales rotulados.

_& Complemento con el CFR

211.122 w= PNO's para recepcién, identificacién, almacenamiento, manejo, muestreo, inspeccién y

andlisis de etiquetas y material de acondicionamiento.
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w~ [as etiquetas que cumplan con especificaciones seran liberadas para su uso, en caso
contrario serdn rechazadas y se debera evitar su uso.
w= Conservar registros de cada lote de etiquetas recibido.
v~ Las etiquetas o material impreso para diferentes productos deberdn almacenarse por
separado.
w= E/ materia obsoleto o caduco debera ser destruido.
w» Estd prohibido utilizar una misma etiqueta para diferentes productos.
w= Se puede interrumpir el etiquetado solo si:
Se tienen lineas exclusivas para un producto.
Se tienen medios electrénicos para hacer una inspeccion al 100%.

Se realiza una inspeccién visual al 100% .

211.125 = Control estricto en la emision de etiquetas.
wl as etiquetas emitidas para un lote deberas ser cuidadosamente revisadas y comparadas
con los expedientes maestros.
211.130 v~ Procedimientos escritos para asegurar un acondicionado y etiquetado correcto.
wEvitar mezclas a través de separaciones fisicas.
211.132 v~ Acondicionamiento de productos OTC
Para el acondicionamiento de productos OTC se requiere que tengan dispositivos de
seguridad para evitar que los envases sean violados.
Los envases deberdn ostentar distintivos que impidan ser facilmente duplicados.
Los dispositivos de seguridad deben ser diseflados de tal manera que se conserven
intactos aun después del manejo del producto.
Considerar también las capsulas de gelatina dura.
w~ El dispositivo de seguridad debe asegqurar que el producto se conserva integro.
w~ Es necesario atender peticiones acerca del dispositivo de seguridad.
v~ Los cambios de envasado en productos OTC deberdn ser notificados a la FDA.
<% Magquilas.

Las condiciones deben establecerse mediante un contrato de maquila.
Notificacion a la Secretaria de Salud por parte del contratante.
La calidad de! producto es responsabilidad det contratante.

El maquilador proporciona la documentacion generada al contratante.
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e El contratante debe tener la capacidad de supervisar la fabricacién del producto.

¢ La responsabilidad de las especificaciones de los materiales es del contratante.
& Complemento con el CFR No contiene este apartado.

< Contro! de la distribucion
e La distribucidon deberea realizarse de acuerdo a PNO's.
¢ Sistema de distribucion de acuerdo a PEPS.
e Garantizar la identificacion e integridad de los productos.
e Las condiciones de temperatura y humedad durante el manejo se deben realizar de
acuerdo a lo establecido en la etiqueta.
e Registros de distribucion de cada lote de producto.
& Complemento con el CFR

211.142 v~ LOS productos permaneceran en cuarentena antes de su liberacién por parte de control de
calidad.
w~ Los productos deberdn ser almacenados bajo condiciones apropiadas de temperatura,
humedad e iluminacién para garantizar la calidad del producto.
¢ Devoluciones y quejas.
» PNO para el control del producto devuelto:
¢ Retencion temporal para dictaminar su destino.
0 Registros de recepcion, evaluacion y destino.
» PNO para manejo de quejas:

0 Obligatoriedad de {a atencion a quejas.

ldentificacion de la queja.
Definicion de las actividades a realizar .
Casos bajo los cuales se notifica a la autoridad sanitaria.

Forma de notificar al cliente.

S O O O ©

Registros de resuitados obtenidos y decisiones tomadas en relacion a quejas.

& Complemento con el CFR
211.204 v~ Producto devuelto
¢« Siel producto devueito llega daflado y se duda de su calidad, este debera ser destruido.

e El producto puede ser reprocesado si cumple con los estandares de calidad.
« Investigacion si existen otros lotes invo/ucrados por el motivo de la devolucién.
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211.208 v~ El producto devuelto expuesto a condiciones impropias no debera ser redistribuido, a
menos que se
compuebe mediante pruebas de laboratorio, que el producto cumple con especificaciones.
La examinacion organoléptica es aceptable solo como evidencia suplementana.

. & Control de recuperacion o reproceso de materiales.
¢ PNO para recuperacion y/o reproceso de productos.
e Actividades realizadas previa revision y autorizacion del area de calidad.
e Elaboracion de orden de produccion y/o acondicionamiento autorizada por el responsable
sanitario.
e {a liberacion del lote reprocesado la autoriza el responsable sanitario.
& Complemento con el CFR

211.115 w» Procedimientos.
w~ Aprobacién por control de calidad.

< Contro! de la contaminacion.
e Areas separadas y comunicadas de acuerdo a secuencia de operaciones y niveles de
limpieza.
e Sistema de inyeccion y extraccion de aire filtrado en produccion y acondicionamiento.
e Acceso restringido de acuerdo a PNO's que indiquen indumentaria y su uso para cada area.
¢ PNO's para limpieza y sanitizacion de equipos y areas.
e Evaluaciones periddicas para verificar limites de contaminacion microbiologica.
& Complemento con el CFR

211.115 w~ Procedimientos para evitar microorganismos objetables.
w~ Procedimientos para evitar contaminacién microbiolégica de productos estériles.
< Validacion,

® Procesos validados en base a protocolos, considerando: personal, areas, materias primas,
equipo, sistemas, etc.

e El alcance de la validacion dependera de la naturaleza del proceso.
* Métodos analiticos validados.
e Sistemas criticos y equipos de produccion deben de calificarse en base a protocolos.

e Deberan elaborarse registros generados por la validacion.
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Sistema de control de cambios que regule modificaciones.

Revalidacion de procesos.

& Complemento con el CFR (No contiene un capitulo de validacion).

211.165 v~ Validacién de métodos analiticos.

< Control del laboratorio analitico.

Contar con especificaciones escritas para evaluar cada lote de materias primas y productos.
PNQO's para muestreo de materias primas y productos.

Métodos analiticos validados en caso de métodos no farmacopeicos.

Metodos de prueba para material de acondicionamiento.

Programa de calibracion de instrumentos.

Estudios de estabilidad de acuerdo a la NOM-073-SSA1-1993.

Conservar muestras de retencion de cada lote de materias primas y productos(hasta al
menos 1 ano después de la fecha de caducidad.

PNQ's para limpieza, mantenimiento y operacion de cada instrumento.

Preparacion de reactivos de acuerdo a FEUM u otras farmacopeas.

Reactivos etiquetados: nombre, fecha de preparacion, nombre de quien lo prepard,
referencia de registro, Valoracion, caducidad, almacenamiento, revaloracion y recepcion.
Control de sustancias de referencia.

Control de medios de cultivo.

» Uso de controies negativos durante las pruebas con medios de cultivo.

& Complemento con el CFR

211.160

v~ las desviaciones a los procedimientos de laboratono deberdn ser registradas y

Justificadas.

w~ Debe haber PNO's que describan todas las actividades a realizar.
w» El programa de calibracién de instrumentos debe incluir instrucciones especificas, limites
de aceptacién, acciones correctivas.

v~ Los instrumentos que no cumplan con lo establecido no podran ser utilizados.

211.165 v~ Los productos a los que se realicen pruebas microbiolégicas podradn ser liberados antes

de que finalice la prueba siempre y cuando se concluya lo antes posible.
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we Debe haber métodos para evaluar la existencia de microorganismos objetables.
w~ Registro de cantidad de unidades muestreadas por lote.
"~ Establecer criterios de aceptacion.
w~ [ a validacién de métodos analiticos deberd incluir exactitud, sensibilidad, especificidad y
reproducibilidad.
w~ L.OoSs productos que no cumplan con especificariones deberan ser rechazados.
211.166 w= Realizar estudios de estabilidad de acuerdo a las caracteristicas de los productos.
w» Debe haber un programa escrito que incluya el tamafo de muestra y los intervalos de
prueba basado en criterios estadlsticos para cada atributo, condiciones de almacenamiento,
meétcdos de prueta, contenedor.
w~ Establecer la fecha de caducidad.
w» Requernmientos para productos homeopaticos.
211.167 w~ Probar pirogenicidad en cada lote de producto esténi.
we Evaluar la ausencia de particulas extrarias en soluciones oftalmicas.
w~ Realizar las pruebas para productos de liberacién controlada.
211.170 v~ Muestras de retencion:
w~ Muestra representativa de cada lote de cada embamue: el doble de la cantidad necesaria
para todos los andlisis requeridos.
wRetencidn de la muestra hasta 1 aflo después de su caducidad.
w~ [ 0s productos radiactivos se retienen 3 meses si la caducidad es de 30 dias 6 menos.
v~ Los productos radiactivos se retienen 6 meses si la caducidad es de mas de 30 dias.
w~ Productos OTC 3 afios después de la fecha de fabricacién.
211.173 v~ Animales de laboratorio.

211.176 w~ Contaminacién con penicilina.

10. Equipo de Fabricacién
Q. Contar con equipo cuyo diserio, tamano corresponda a los procesos, asi como de facil
operacion, limpieza y mantenimiento.

<. Equipo facil de desmontar para limpieza y mantenimiento.
e Las superficies en contacto con el producto deben ser inertes.

® Los lubricantes, refrigerantes, etc. para el funcionamiento del equipo, no deben tener
contacto con el producto.
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e Los tanques, tolvas y otro tipo de accesorio deben contar con cubiertas.

® Las partes madviles del equipo deben estar protegidas para evitar contaminacion del

producto y por seguridad del operador.

<% Limpieza y mantenimiento del equipo.
® Programa para la limpieza y mantenimiento y sanitizacion de equipos y utensilios.
® Eliminar identificaciones del proceso anterior.
® PNO’'s para mantenimiento y limpieza de equipos.
¢ El equipo no utilizado, debera permanecer limpio, protegido e identificado.
® Antes de utilizar un equipo se debera verificar ia limpieza.
® Equipo calificado.
* |a localizacion e instalacion del equipo debera:
» No obstaculizar movimientos de personal y flujos de materiales.
» Asegurar el orden de los procesos.
» Permitir su limpieza asi como de las areas adyacentes, sin interferir operaciones de otro

proceso.
» Estar separado fisicamente y aislarfo cuando sea necesario.

. & Complemento con el CFR

211.67 v~ Se deben definir las responsabilidades de la limpieza y el mantenimiento del equipo.
w~ Establecer calendarnios para el mantenimiento y limpieza, asi como rotacién de
sanitizantes.

<4 Equipo automatico, mecanico y electronico.
e Calibrados e inspeccionados de acuerdo a un programa.
e Contar con sistema de proteccion para asegurar la exactitud de los datos.

* Mantener respaldo en copias fieles, cintas o microfiims de la informacién archivada en

computadoras o sistemas relacionados.

& Complemento con el CFR
211.68 v~ El equipo automatico debe ser calibrado, inspeccionado y venficado de acuerdo a un

programa.
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V=4 Complemento con el CFR
211.69 v~ Se deben definir las responsabilidades de la limpieza y el mantenimiento del equipo.
= Complemento con el CFR

211.70 v~ Se deben definir las responsabilidades de la limpieza y el mantenimiento del equipo.
w~ | as modificaciones en los equipos electrénicos deben realizarse por personal autorizado.
w~ Las verificaciones de los sistemas deberan realizarse de acuerdo a la complejid~d de cada
sistema.

& Filtros.
e Construidos con materiales que no desprendan fibras o cuerpos extranos. No se permite el
uso de asbesto.
e Sise usan filtros que liberen fibras, se debera filtrar nuevamente a través de un filtro que las
retenga.
e Los filtros deben ser compatibles con el producto a filtrar.

e Realizar, documentar y verificar la prueba de integridad de los filtros.

211.72 v~ Se podrdn utilizar filtros de asbesto sélo con la autonzacién de la instancia regulatona
comrespondiente (SSA, FDA).

11. Destruccién y disposicién final de residuos.
< Sistema para asegurar disposiciones legales en materia ecolégica para disposicion final de
residuos.
Q4 Dar aviso a autoridades competentes.
& Complemento con el CFR

211.50 v~ Las aguas residuales, basura y desechos deben ser dispuestos de una manera segura.
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ANALISIS DE RESULTADOS

Después de haber realizado la comparacion de ambas regulaciones podemos visulizar sus
diferencias en la siguiente tabla.
Nomenclatura:
@ Suficiente
® Minimo indispensable
O Insuficiente o nuio

TABLA
ASPECTO REGULATORIO NOM CFR OBSERVACIONES

Objetivo y campo de aplicacién ® ® El CFR es mas extricto

Definiciones o ® Practicamente el glosario es el
mismo

Organizacién de un establecimiento [ J ® La NOM es mas especifica

Personal ® ® Ambas regulaciones se
complementan

Documentacion legal y técnica @® [ J El CFR es mas especifico en
referencia a los productos OTC, a
los cuales la NOM no hace
referencia.
El CFR detalla la conformacion y
revision del expediente de
fabricacion.

Disefo y construcciun de un ® ® Ambas regulaciones se

establecimiento complementan

Control de la fabricacién ® ® Manejan los mismos conceptos. La

(generalidades) NOM maneja controles para cada
forma farmacéutica.

Control de adquisicion y recepcion de ® La descripcion es mas amplia en el

materias primas. CFR.

Preparacion y surtido de materias [ ] (o] La NOM describe el surtido de

primas. materias primas en tanto que el
CFR lo hace obvio.

Controt de acondicionamiento ® o Et CFR hace mucho énfasis al
etiquetado del producto.

Maquilas [ o ElI CFR no menciona este punto.

Controt de la distribucion [ J o Ambas regulaciones se
complementan

Devoluciones y quejas [ @® La NOM maneja mas ampliamente
el tema.

Reproceso @® ® En ambas regulaciones este tema
es muy escueto.
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ASPECTO REGULATORIO NOM CFR OBSERVACIONES

Control de contaminacion @ (o] En ambas regulaciones no se
maneja a fondo este tema.

Validacién ® O En ambas regulaciones no se
maneja a fondo este tema. La NOM
menciona mas aspectos a revisar.

Control de laboratorio analitico ® ® El CFR trata mas ampliamente este
punto.

Equipo de fabricacion [ ] e Ambas regulaciones manejan la
misma informacion

Filtros ® o Ambas regulaciones manejan la
misma informacion

Destruccion y disposicion final @® ® En ambas regulaciones este tema
es muy escueto.
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CONCLUSIONES

Es importante mencionar que esta guia puede tener campo de aplicacion en la verificacion
de buenas practicas de fabricacion, para productos que sean comercializados tanto en México como
en Estados Unidos ya que como podemos ver, al unificar ambas regulaciones tenemos ia certeza de
que el producto se verifica bajo un esquema mas amplio basado en controles y regulaciones.

Cabe mencionar también que las diferencias entre ambos documentos no significa que uno
sea mejor o peor que el otro, sino que cada uno fue disefiada para aplicarlas en paises diferentes y
cuya cultura laboral en relacién a la fabricacion de medicamentos, es diferente.

E! objetivo principal del presente trabajo es tener una guia muy completa en Buenas
Practicas de Fabricacion, ahora bien, cabe mencionar que de igual importancia lo es el hecho de
tener un amplio criterio para aplicarla, adeinas de estar plenamente conscientes de lo que significa

la fabricacién de madicamentos.

Otro aspecto que debemos tomar en cuenta , es el hecho de que la NOM-059 fue elaborada
en el ano 1993, mientras que las fracciones 210 y 211 del CFR 21 fueron revisadas en el aino 2000.
Este es un claro indicativo de que es necesaria una revision de la NOM-059 debido a que existen
cambios y avances tecnolégicos que deben ser implementados bajo un esquema regulatorio, asi
mismo, existen una serie de actividades que se trabajan en la industria, pero que no encuentran
sustento en normas nacionales o son escuetas en la NOM-059, tales como: Devolucién de producto,
Buenas practicas de documentacion, buenas practicas de laboratorio, Validacién de proveedores,
validaciéon de procesos de limpieza, validacion de software y proteccion al trabajador.

A continuacién se describe la propuesta de los aspectos antes mencionados con los cuales
seria factible completar ta NOM-059.
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RUBRO

RAZON

PROPUESTA

Devolucién de producto

En la norma se describe (9.8.6.1) que en
caso de que el producto sea devuelto debe
haber una evaluacién por parte de control de
calidad para determinar si se libera,
reprocesa o destruye el producto. Considero
que la palabra “evaluacion” resuita confusa,
ya que pudiera significar desde una
evaluacion visual (condicién fisica del
producto) hasta un analisis quimico
completo lo cual seria optimo, pero que por
razones de tiempo y costo no se hace y en
un momento dado pudiera redistribuirse un
producto que ya no cumpliera con las
especificaciones determinadas.

Deberia de especificarse,
dependiendo del tipo del
principio activo, las pruebas
minimas que se deben
realizar a un producto
devuelto, las cuales
pudieran ser contenido y
degradaciones.

Buenas Practicas de
Documentacion

A lo largo de la norma se solicita hacer el
registro de diversas actividades en todas la
areas y etapas que se involucren en la
fabricacion y considerando que todos estos
registros son la parte medular de los
expedientes de fabricacion de un producto
considero que deberia de incluirse en ia
NOM 059 algo referente a este tema.

Existe una guia de buenas
practicas de documentacion
emitida por el CIPAM, a la
cual pudiera darsele el
caracter de oficial al
convertirla en una norma 6
incluir una parte de esta en
la NOM-059.

Buenas Practicas de
Laboratorio

En la NOM-059 solo se hace mencion
acerca del cumplimiento de las buenas
practicas de laboratorio (5.7.2), pero no se
especifica exactamente a que se refieren
estas.

Emitir una Norma Oficial de
Buenas Practicas de
Laborartorio (Se puede
tomar como referencia la
guia del CIPAM y el CFR
21 parte 58)

Validacion de
proveedores

Se hace mencion del punto, pero faita hacer
referencia a la Norma que por el momento
es proyecto de norma.

Poner en vigencia el
proyecto de norma para la
validacion de proveedores.

Validacion de proceso
de limpieza

En la norma no se hace mencion de este
punto el cual es muy importante y que
ademds esta teniendo mucho auge en la
Industria Farmacéutica. Seria importante que
se considerara ya como un punto obligatorio,
ademas de que, aun cuando la norma no
hace mencion al respecto, los verificadores
sanitarios, si lo consideran como punto a
revisar.

Considerario en la proxima
revision que se haga de la
norma.
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RUBRO

RAZON

PROPUESTA

Validaciéon de software

Actualmente con el avance de la tecnologia
una gran mayoria de equipos e
instrumentos analiticos se controlan o
manejan bases de datos por medio de un
sistema computarizado, de los cuales en
muchas ocasiones se desconoce el alcance
del programa o de !a instalacién del mismo.
Este es un punto que apenas se esta
empezando a manejar tanto nacional como
internacionaimente por eso considero gque
ahorita que esta empezando a surgir, es el
momento de empezar a regulario.

Considerar este punto para

empezar a elaborar guias y

posteriormente evaluar si se
incluye en la norma.

Proteccion al trabajador

La norma habla acerca de practicar un
examen meédico al personal que se
encuentra en contacto directo con el
producto durante la fabricacion, mas sin
a2mbargo, en ningiin momento se hace
mencién de la proteccion del trabajador por
estar en contacto directo con diversas
sustancias incluyéndose aqui no solamente
personai de fabricacion, sino también
personal de laboratorio y almacenes.

Incluir en la NOM-059 un
punto al respecto,
considerando también que
las normas iSO ya estan
poniendo mas atencion al
respecto.
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