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1. Resumen 

El objetivo principal del trabajo fue establecer una propuesta de implementación del 

concepto de revisión anual de producto (RAP) a nivel docencia sin la necesidad de 

modificar el plan de estudios, con la intención de que el alumno conozca, comprenda 

y familiarice con el termino de revisión anual de producto y su impacto dentro de la 

industria farmacéutica. 

La propuesta posee un doble enfoque; uno teórico, con la creación de una guía que 

orientará al alumno a realizar un proceso RAP; y uno práctico, con la creación de 

un programa computacional educativo y formatos auxiliares de la RAP con los 

cuales el alumno podrá experimentar una simulación de registro de datos para que 

así pueda implementar, analizar e interpretar un informe de RAP. 

Para llevar a cabo este proyecto fue necesario realizar una revisión bibliográfica, 

además de una revisión de los documentos emitidos por los Laboratorios 

Farmacéuticos Zaragoza en el periodo que comprenden los años 2012 al 2017.  

2. Introducción 

El 5 de julio de 2001, se publicó en el Diario Oficial de la Federación el “Decreto de 

Creación de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

(COFEPRIS)” una organización responsable del ejercicio de las atribuciones en 

materia de regulación, control y fomento sanitarios en los términos de la Ley General 

de Salud; entre otras responsabilidades, la COFEPRIS está encargada de elaborar 

y expedir las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) relativas a los productos, 

actividades, servicios y establecimientos materia de su competencia.1 y 2 

Las NOM son regulaciones técnicas que contienen la información, requisitos, 

especificaciones, procedimientos y metodología que permiten a las distintas 

dependencias gubernamentales, en este caso la Secretaria de Salud, establecer 

parámetros evaluables para evitar riesgos a la población, a los animales y al medio 

ambiente. Uno de sus objetivos es prevenir los riesgos a la salud.3 
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Una de las NOM emitida por la COFEPRIS importante en la industria farmacéutica 

es la NOM-059-SSA1, la cual establece los requisitos mínimos necesarios para el 

proceso de fabricación de los medicamentos para uso humano.4 Esta norma es 

actualizada periódicamente con el fin de cumplir con las necesidades que se 

generan continuamente en la industria farmacéutica. La primera en entrar en vigor 

fue la NOM-059-SSA1-1993 Buenas Prácticas de Fabricación para 

establecimientos de la industria Químico Farmacéutica dedicados a la Fabricación 

de medicamentos, publicada el 31 de julio de 1998; la cual a razón de mejorar la 

regulación sanitaria se puso a disposición de diversas modificaciones [PROY-NOM-

059-SSA1-2004 (publicada el 6 de octubre de 2005), NOM-059-SSA1-2006 

(publicada el 22 de diciembre de 2008), PROY-NOM-059-SSA1-2013 (publicada el 

15 de marzo de 2013), NOM-059-SSA1-2013 (publicada el 06 de febrero de 2014), 

PROY_NOM-059-SSA1-2015 (publicada el 09 de septiembre de 2015)] hasta llegar 

a la norma que actualmente rige la legislación sanitaria en México, la NOM-059-

SSA1-2015, Buenas prácticas de fabricación de medicamentos publicada el 05 de 

febrero de 2016. Un ejemplo de estas modificaciones es la inclusión de un reporte 

anual de cada producto fabricado en la empresa denominado Revisión Anual de 

Producto introducido en el PROY-NOM-059-SSA1-2004 en el apartado 7.5.7.5 

La COFEPRIS es reconocida a nivel mundial por la Organización Mundial de la 

Salud y por la Organización Panamericana de la Salud; al impulsar tratados 

internacionales para la exportación de insumos hechos en México, se han 

presentado nuevos retos por lo que es necesario fortalecer el sistema regulatorio y 

así garantizar una buena calidad, por lo que la actualización continua en la 

normatividad es importante para que COFEPRIS continúe con el reconocimiento  de 

ser una agencia reguladora de referencia a nivel internacional;6 por lo cual es 

necesario que las instituciones educativas dedicadas al sector salud implementen 

medidas apropiadas para evitar el rezago en los planes de estudio. Un ejemplo es 

la Universidad Nacional Autónoma de México (UNAM), la cual, cada 6 años realiza 

un diagnóstico de los planes de estudio con el fin de identificar las necesidades de 

modificación, mientras que las normas se revisan, generalmente, cada 5 años.7  
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3. Marco Teórico 

3.1. Calidad 

3.1.1. Definición de Calidad. 

En 1978, el American National Standards Institute (ANSI) y la American Society for 

Quality (ASQ) definieron a la calidad como: la totalidad de los rasgos y 

características de un producto o servicio en que se sustenta su capacidad para 

satisfacer determinadas necesidades. Sin embargo, a finales de la década de 1980, 

muchas empresas empezaron a utilizar una definición más sencilla: la calidad es 

satisfacer o exceder las expectativas del cliente. 

En el año 2000, la Organización Internacional para la Estandarización (ISO) incluyó 

en su vocabulario ISO 9000:2000, la definición de calidad: el grado en el que un 

conjunto de características inherentes satisface los requisitos.8 

3.1.2. Historia de la calidad. 

W. A. Shewhart, conocido como “el padre del control estadístico de la calidad”, fue 

contratado por la Western Electric Company en 1918 en el Departamento de 

Ingeniería de Inspección donde trabajó con herramientas estadísticas para 

examinar cuándo debía corregirse algún proceso. Los gráficos de control que él 

desarrolló fueron ampliamente adoptados, ya que permitían emplear técnicas 

estadísticas para el control de procesos minimizando los productos defectuosos.9 

Durante finales de la década de 1940 y principios de la década de 1950, dos 

asesores estadounidenses, Joseph Juran y W. Edwards Deming, presentaron a los 

japoneses las técnicas de control estadístico de la calidad.8 

Desde el punto de vista de Deming, la variación es la principal culpable de la mala 

calidad; una variación excesiva da como resultado productos que fallan o tienen un 

desempeño errático. Deming propuso que todos los empleados de una empresa 
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deben estar familiarizados con las técnicas estadísticas y otras herramientas para 

solucionar problemas. 8 

Mientras tanto Joseph Juran, se enfocaba en aumentar el cumplimiento con las 

especificaciones mediante la eliminación de defectos, apoyado en gran medida por 

las herramientas de estadística para el análisis.8 

En la década de 1970 Kaoru Ishikawa, se dedicó a recopilar y analizar datos reales 

utilizando herramientas visuales simples, técnicas estadísticas y el trabajo en equipo 

como bases para la ejecución de la calidad total.8 

Establece que son seis los elementos causales de los problemas en un proceso 

productivo: medio ambiente, mediciones, mano de obra, materiales, método y 

maquinas; los que a su vez deben analizarse descomponiéndolos por medio de un 

diagrama de causa y efecto para llegar a las causas que lo originan. 

Señala que el control de calidad puede apoyarse en las siete herramientas básicas: 

1. Gráfica del proceso 

2. Hoja de registro y lista de verificación 

3. Diagrama de Pareto 

4. Diagrama de causa y efecto 

5. Análisis de correlación y dispersión 

6. Gráfico de control 

7. Histograma 

Desde fines de la década de 1980 y hasta la década de 1990, el interés en la calidad 

aumentó a un ritmo sin precedentes; en 1990 la calidad impulsaba casi todas las 

tareas de una organización para lograr el éxito.8 

Conforme la calidad se convirtió en el enfoque principal de las empresas en todo el 

mundo, distintas organizaciones desarrollaron normas y lineamientos para asegurar 

que las empresas cumplen con los requerimientos de calidad. En 1987, un 

organismo especializado en normatividad, la International Organization for 
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Standardization (IOS), adoptó una serie de normas de calidad escritas; la IOS tomó 

una estrategia única al adoptar el prefijo “ISO” para dar nombre a las normas.8  

Las normas recomiendan documentación para todos los procesos que afectan la 

calidad y sugieren que la conformidad a través de auditorías da lugar a una mejora 

continua. 8 

3.1.3. Aseguramiento de la calidad 

El aseguramiento de calidad se define como un conjunto de actividades planeadas 

y sistemáticas que lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza, 

de que un producto o servicio cumple con los requisitos de calidad especificados. El 

grupo encargado del aseguramiento de calidad participa en la revisión de los 

productos para determinar si son conformes o no a los procedimientos, normas o 

criterios establecidos.4 y 11 

Las revisiones son una de las actividades más importantes dentro del 

aseguramiento de la calidad, debido a que permiten eliminar defectos detectándolos 

de manera oportuna por lo que se evita que se propaguen a los demás procesos.11 

Un sistema de aseguramiento de calidad puede ser complementado con la RAP ya 

que este recopila toda la información de un producto, permitiendo establecer un 

soporte documental y evaluar la calidad en el proceso.10 

3.2. Revisión Anual de Producto (RAP) 

3.2.1. Definición de RAP 

La revisión anual de producto se define como al análisis histórico de la calidad de 

un producto, el cual toma como referencia todos los documentos regulatorios 

vigentes en el ámbito químico farmacéutico nacional, los criterios internacionales 

reconocidos generalmente, así como los lineamientos internos de cada empresa. 

Actualmente es uno de los elementos mínimos que debe incluir el sistema de 

gestión de calidad.4 
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En otras palabras, la RAP es la manera en la que se recopila, documenta y analiza 

la información de un producto proporcionada por todos los departamentos y 

miembros del comité de calidad durante un año. Por lo que en esta se reúne todos 

los conocimientos y experiencias adquiridas en su proceso de fabricación durante 

ese lapso de tiempo y por esta razón, es un documento útil en el control de la calidad 

como una herramienta de mejora continua.10 y 11 

3.2.2. Función de la RAP 

La principal función de la RAP es englobar de manera resumida la información más 

relevante de la producción de un producto durante un año. Esta información es 

reunida con el fin de analizar el comportamiento del proceso de fabricación; Este 

análisis permite generar mejoras en procesos y en productos.4, 10 y 11 

De igual manera, la RAP es útil para: 

 Unificar los objetivos de todas las áreas de producción. 

 Comprobar que cada lote de producto que se libera durante el período de 

revisión cumple con los requisitos del proceso, previamente validados, y con 

las especificaciones registradas. 

 Detectar fallas y resolución de estas durante el proceso de fabricación o 

acondicionamiento mediante acciones correctivas y/o preventivas.  

 Disminuir el riesgo de obtener productos fuera de la especificación. 

 Disminuir el número de productos retirados.  

 Minimizar las actividades de reprocesos y retrabajos. 

 Disminuir el tiempo de inactividad.  

 Aumentar la productividad. 

 Mantener el control de proceso.  

 Realizar análisis de las tendencias de calidad en el proceso de manufactura. 

 Observar la necesidad de cambios en las especificaciones de producto, en 

el proceso de manufactura o acondicionado. 

 Decidir acerca de la prolongación de fechas de caducidad de los productos. 

 Reducir costos en el proceso de fabricación. 
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 Optimizar los métodos de análisis. 

 Comprobar la consistencia del proceso de producción y determinar si es 

necesaria su revalidación. 

 Como ayuda durante la investigación de quejas. 

 Como herramienta para la toma de decisiones. 

 Como parte de una mejora continua del sistema de calidad para enfocar de 

manera eficaz los recursos de la empresa. 

En la industria farmacéutica la RAP es un requisito normativo, el cual, con una 

correcta implementación e interpretación, puede ser una herramienta altamente 

eficaz en la detección de oportunidades de mejora y, por lo tanto, es relevante en el 

proceso de mejora continua. 10, 12, 13 y 14 

3.2.3. Inclusión de la RAP. Del PROY-NOM-059-SSA1-2004 a la NOM-059-

SSA1-2015. 

El término “revisión anual de producto” comenzó a escucharse en México el 6 de 

octubre de 2005 cuando entró en vigor el proyecto de norma PROY-NOM-059-

SSA1-2004 Buenas prácticas de fabricación para establecimientos de la industria 

Químico Farmacéutica dedicados a la fabricación de medicamentos convirtiéndose 

así en un requisito necesario en las empresas farmacéuticas.5 

Este proyecto de norma, PROY-NOM-059-SSA1-2004, establecía que debía existir 

un registro de la revisión anual de cada producto, y debía contener como mínimo 

datos generales del producto (nombre, concentración, forma farmacéutica, 

presentación y periodo de caducidad), número de lotes fabricados en el año, número 

de lotes aprobados con desviación y número de lotes rechazados, resumen con los 

datos de las operaciones críticas, controles de proceso y producto terminado que 

permita el análisis de tendencias, registro de las desviaciones, resultados fuera de 

especificaciones, control de cambios, devoluciones, quejas, retiro de producto del 

mercado incluyendo el informe de la  investigación y conclusiones de las acciones 

realizadas, estudios de estabilidad, evaluación del estado de la validación del 

proceso y de la metodología analítica y conclusiones de los resultados obtenidos.5 
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La norma subsecuente a este proyecto (NOM-059-SSA1-2006, Buenas prácticas de 

fabricación para establecimientos de la industria químico farmacéutica dedicados a 

la fabricación de medicamentos) no realizó una modificación en cuanto a los 

requisitos solicitados en la RAP, sin embargo, al ser publicada en el Diario Oficial 

de la Federación se convierte en un requisito obligatorio. Es en la NOM-059-SSA1-

2013 donde menciona a la RAP como uno de los elementos mínimos del sistema 

de gestión de calidad y no solamente como un informe obligatorio; además 

menciona la finalidad de este reporte, el cual es obtener información objetiva del 

desempeño del producto, consistencia en los procesos y cumplimiento regulatorio; 

en cuanto a los requisitos solicitados no fueron modificados. Esta norma evolucionó 

a la norma actual, la NOM-059-SSA1-2015, Buenas prácticas de fabricación de 

medicamentos, y es en esta norma donde se observa el incremento de la 

importancia que toma el proceso de RAP (Ver numeral en anexo 1), en ella 

incorpora el papel que asume el responsable sanitario en la RAP; aclara los 

objetivos establecidos en la norma anterior y añade nuevos; menciona, además, 

requisitos para medicamentos de importación y  medicamentos huérfanos; añade el 

requisito de un procedimiento para realizar un reporte de RAP y además incluye un 

formato para escribir los resultados procedentes de la RAP (Ver formato en anexo 

2).4  

Con base en lo descrito anteriormente, se puede decir que la RAP es una pieza 

clave en el aseguramiento de la calidad y además una herramienta importante para 

la mejora continua dentro de los procesos; por lo tanto, diversas empresas 

farmacéuticas se han visto en la necesidad de implementar y/o elaborar el informe 

de revisión anual. 

3.2.4.  Elaboración del informe de la RAP 

Debe existir un informe para cada producto. Es recomendable dividir el reporte por 

concentración, es decir si un mismo producto cuenta con diferentes 

concentraciones, se realizará un reporte por cada una de estas ya que esto permite 
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identificar de manera específica errores o defectos propios en el producto por cada 

concentración. 

Una vez recopilada la información del producto durante todo el año se ordena de 

acuerdo al formato específico del apéndice B normativo, el cual brindará una mayor 

facilidad en el análisis de tendencias y toma de decisiones. La información 

previamente recopilada se organiza de la siguiente manera: 

• Información del producto: Nombre comercial, nombre genérico, 

concentración, indicación terapéutica, forma farmacéutica, vida útil, 

presentaciones autorizadas, número de registro sanitario y potencia (sí 

aplica). 

• Información del lote: Números de lotes fabricados en el año, fecha de 

caducidad, tamaño de lote, estatus, número de lotes aprobados con 

desviaciones o no conformidades y número de lotes rechazados. 

• Fórmula de fabricación: Fórmula cuali-cuantitativa. 

• Materia prima: Número del lote productivo donde fue utilizada, cantidad de 

principio activo, número de lote de principio activo y fabricante.  

• Proceso de producción: Operaciones críticas, controles de proceso, 

equipos de fabricación y parámetros de operación de equipos.  

• Proceso de acondicionamiento: Material de envase primario utilizado, 

fórmula de acondicionamiento, equipos de acondicionamiento, parámetros 

de operación de equipos y controles de proceso.  

• Especificaciones analíticas de materia prima, material de envase y 

producto terminado: Validación y/o adecuabilidad de los métodos 

analíticos. 

• Cambios Normativos: Trámites de modificación a condiciones de registro 

autorizadas y avisos de maquila.  

•  Sistema de Gestión de Calidad: Control de cambios, desviaciones o no 

conformidades, CAPA, quejas, producto fuera de especificación o no 
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conforme, retiro de producto del mercado, resultados fuera de especificación 

y fuera de tendencia.  

•  Mantenimiento del estado validado: Validación de proceso, validación de 

métodos analíticos y sistemas críticos.  

• Reprocesos: Número de lotes reprocesados, reacondicionados o 

recuperados.  

• Muestras de retención: Resultado de inspección visual.  

• Estabilidades: Largo plazo y corto plazo.  

• Farmacovigilancia: Número de reacciones adversas registradas.  

• Resultados: Controles de proceso de producción, controles de proceso de 

acondicionamiento, resultados fisicoquímicos y/o microbiológicos.  

• Gráficas y/o diagramas de las variables analizadas: Gráfica de 

tendencias, gráficas de control, histogramas, diagrama de Pareto, diagrama 

de Ishikawa, caja y bigote.  

• Análisis de tendencias y/o estadístico.  

• Conclusiones y recomendaciones. 

• Acciones derivadas de la RAP.  

Para que la RAP cumpla con su objetivo es necesario asegurar que toda la 

información registrada sea confiable. Esto se logra mediante la concientización del 

personal sobre los conceptos de calidad y las áreas que pueden afectar la validez 

de los resultados involucrados en el informe de la RAP. 10, 14 y 15 
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4. Planteamiento del problema 

La COFEPRIS actualmente es reconocida por las autoridades sanitarias a nivel 

mundial y se ha convertido en un referente regional, esto ha creado la necesidad de 

fortalecer el sistema regulatorio.6 

Al ingresar al mercado internacional la COFEPRIS se ha visto en la necesidad de 

cumplir con los estándares internacionales, actividad que ha servido para tener una 

actualización continua en la normatividad sanitaria la cual sirven como guía a las 

empresas para cumplir con los requisitos regulatorios. El ejemplo más sustancial de 

estas actualizaciones es la NOM-059-SSA1 la cual en los últimos años ha sido 

modificada en diversas ocasiones, dentro de las cuales se encuentra la introducción 

del concepto de RAP. Este proceso ha incrementado su importancia en poco 

tiempo, convirtiendo el informe de RAP en un requisito obligatorio del sistema de 

gestión de calidad y por lo tanto es importante que los egresados de las carreras 

dedicadas a la salud no solo conozcan el término, sino que sepan aplicarlo e 

interpretarlo.4  

Esto genera la problemática en las instituciones educativas de las carreras 

dedicadas a la salud ya que al existir esa actualización normativa continua origina 

una serie de modificaciones en tiempos relativamente más cortos (5 años aprox.) 

de lo que dura un plan de estudios (6 años), lo que produce un atraso en el 

conocimiento y aplicación de conceptos (en este caso la RAP) por lo que es 

necesario crear herramientas que ayuden a introducirlos sin la necesidad de 

modificar el plan de estudios.7 

5. Objetivos 

5.1. Objetivo General 

Proponer un documento que permita al personal docente el enseñar y difundir el 

proceso de RAP para que además de concientizar acerca del impacto que genera 
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a nivel industrial, permita tener egresados con conocimientos actualizados y por lo 

tanto con mejores oportunidades de trabajo. 

5.2. Objetivos específicos 

• Diseñar un documento que permita al personal docente incluir en su 

programa de enseñanza el concepto de RAP 

• Diseñar una guía para implementar la RAP con conceptos claros y de fácil 

entendimiento la cual incluya la información que se debe recopilar, cómo 

organizarla, conceptos y modelos estadísticos utilizados y cómo 

interpretarlos.  

• Diseñar una guía para el uso de las diversas herramientas estadísticas 

utilizadas en la RAP para facilitar la interpretación de resultados. 

• Desarrollar la lista de verificación, una hoja de desviación y una de control 

de cambios que se pueda implementar en los proyectos de los laboratorios 

de tecnología farmacéutica II (TFII), como parte auxiliar de la RAP.  

• Proponer un catálogo de productos fabricados en la planta. 

 

6. Material y método  

• Tipo de estudio: Observacional descriptivo transversal. 

• Población objetivo: Alumnos de la carrera de Química Farmacéutico 

Biológica y docentes encargados del módulo de TFII. 

• Población a estudiar: Documentos generados en el laboratorio de TFII de la 

carrera de Químico Farmacéutico Biológica. 

o Criterios de inclusión: Documentos emitidos en los laboratorios de 

TFII de los años 2012-2017. 

o Criterios de exclusión: Documentos emitidos en los laboratorios de 

TFII de los años 2012-2017 que contengan información que no 

concuerde con los datos presentados. 

o Criterios de eliminación: Documentos emitidos en los laboratorios de 

TFII de los años 2012-2017 que hayan sido extraviados o ilegibles. 
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• Instrumentos: 

o Documentos generados en el laboratorio de TFII de la carrera de 

Química Farmacéutico Biológica de los años 2012-2017. 

o Software Microsoft Excel y Microsoft word. 

• Procedimiento: 

o Revisión bibliográfica.  

o Revisión de los documentos generados en el laboratorio de TFII. 

o Diseño de la guía: “Guía básica para escribir un informe de Revisión 

Anual de Producto”. 

o Diseño de complemento: “Guía para la aplicación e interpretación de 

las herramientas estadísticas y administrativas utilizadas en el informe 

de revisión anual de producto”. 

o Diseño de complemento: “Ejemplo de PNO de revisión anual de cada 

producto”. 

o Diseño de formato auxiliar para implementar la RAP: Hoja de 

desviación. 

o Diseño de formato auxiliar para implementar la RAP: Formato de 

Acción Correctiva – Preventiva. 

o Desarrollo de un catálogo electrónico de productos fabricados en los 

Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza. 

o Desarrollo de un generador de códigos de productos. 

o Desarrollo de base de datos para elaboración de reporte de revisión 

anual de producto: Base de datos “Tabletas de Acetaminofén 200mg” 

o Diseño de formato de Reporte RAP. 

o Diseño de PNO de uso docente ”PNO para la elaboración del reporte 

de revisión anual”. 
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7. Resultados 

7.1. Desarrollo de la Guía básica para escribir un informe de Revisión Anual 

de Producto. 
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Diagrama 2. Registro de información del proceso de producción a la base de datos del proceso RAP (parte 1) 
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Diagrama 2. (cont.) Registro de información del proceso de producción a la base de datos del proceso RAP (parte 2) 
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La información requerida se observa en diagrama 3. 

Diagrama 3 Prerrequisitos mínimos para escribir un informe de RAP. 
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7.2. Desarrollo de hoja de desviación (formato auxiliar para implementar en 

la RAP). 
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7.3. Desarrollo de formato de Acción Correctiva - Preventiva (formato 

auxiliar para implementar en la RAP) 
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7.4. Desarrollo de catálogo de productos fabricados en los Laboratorios 

Farmacéuticos Zaragoza y generador de códigos 

• Portada  

 

 

(1) Botón “Obtener código”.- Al presionarlo abre el siguiente formulario: 

 

 

(1.1) Forma farmacéutica: El alumno podrá elegir la opción que le 

corresponde a la forma farmacéutica fabricada; entre las opciones 

únicamente se encuentran las registradas en el catálogo de los 

Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza. 
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(1.2) Principio activo: El alumno podrá elegir la opción que le 

corresponde al principio activo utilizado en la formulación; entre las 

opciones únicamente se encuentran las registradas en el catálogo 

de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza para la forma 

farmacéutica seleccionada. Las opciones a seleccionar cambian 

dependiendo de la forma farmacéutica seleccionada. 

 

 

 

(1.3) Concentración (por unidad). El alumno podrá elegir la opción que 

le corresponde a la concentración de principio activo seleccionado; 

entre las opciones únicamente se encuentran las registradas en el 

catálogo de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza para la 

forma farmacéutica y el principio activo correspondiente.  
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(1.4) Botón “Obtener código”.- Después de ingresar los datos al 

presionar el botón “Obtener código” enviará un cuadro de dialogo 

con el código correspondiente. 

 

 

 

El programa reconoce cuando no se ha ingresado información en 

los campos enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

(2) Botón “Ingresar código”.- Sirve para ingresar a la base de datos del 

producto de interés; al presionarlo se abre el siguiente formulario: 
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(2.1) Cuadro de texto “Ingresar código”.- El alumno podrá ingresar el 

código obtenido previamente. 

 

 

 

(2.2) Botón “Ingresar”.-  El programa se cerrará e inmediatamente 

después abrirá la base de datos del producto fabricado. 

El programa reconoce cuando no se ha escrito el código enviando la 

siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando no se ha escrito el código correctamente 

enviando la siguiente advertencia: 
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El programa reconoce cuando la base de datos no está disponible 

enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

(3) Botón “Activar uso administrativo”.- Cuando está activado se desbloquean 

todas las funciones del programa; para activarlo se requiere contraseña, 

la cual, una vez ingresada envía la advertencia de activación. 
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7.5. Desarrollo de base de datos para elaboración del reporte de RAP: Base 

de datos “Tabletas de Acetaminofén 200mg” 

•  Ventana “Ingresar usuario” 

 

 

 

(1) Usuario.- El usuario puede ingresar a la base de datos dependiendo del 

tipo de función que desempeñe  

 

 

 

El programa reconocerá el tipo de usuario ingresado y otorgará niveles 

de acceso: 
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o Nivel de acceso total: Todas las funciones del documento están 

desbloqueadas, es posible hacer modificaciones a la programación y 

el contenido de la base de datos, estructuras y formatos.   

o Nivel de acceso parcial: Algunas funciones del documento están 

desbloqueadas, es posible hacer pequeñas modificaciones al 

contenido de la base de datos, sin embargo, no permite la 

modificación de estructuras, formatos y programación. 

o Nivel de acceso restringido: Todas las funciones del documento se 

encuentran bloqueadas; el programa únicamente permite la 

interacción para lo que fue diseñado, por lo tanto, no es posible 

ningún tipo de modificación. 

(2) Contraseña.- El usuario puede corroborar su identidad con la contraseña. 

(3) Botón “Ingresar”.- Permite el acceso a la base de datos 

El programa reconoce cuando no se ha ingresado información en los 

campos enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando se ingresa una contraseña incorrecta 

enviando la siguiente advertencia: 
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• Portada  

 

 

 

(1) Botón “Seleccione el periodo de revisión”.- Este apartado fue diseñado 

para que los alumnos puedan seleccionar un periodo en particular y 

obtener el reporte de revisión anual de producto con la finalidad de que 

puedan interpretarlo.  

Al seleccionar esta opción se abre la siguiente ventana: 

 

 

 

(1.1) Periodo de interés.- El alumno podrá seleccionar el periodo que 

desee evaluar: 
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(1.2) Botón “Ir”.- Direcciona al historial del periodo en cuestión: 

 

 

La opción “Estadísticas anuales” muestra una compilación de los 

resultados obtenidos y hace una comparativa por año. 

El programa reconoce cuando no se ha seleccionado alguna 

opción enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

(1.2.1) Botón “Volver a página de inicio”.- Cierra el historial del 

periodo seleccionado y regresa a la página de inicio. 

(1.2.2) Botón “Ingresar datos”.- Botón inhabilitado en registros 

cerrados; lanza la siguiente advertencia: 
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(1.2.3) Botón “Generar reporte RAP”.- Genera el reporte con el 

formato establecido en la NOM-059-SSA1-2015 apéndice B con 

toda la información registrada durante el periodo seleccionado: 

 

 

 

(2) Botón “Ingresar información a la base de datos”.- Este apartado fue 

diseñado para que los alumnos puedan ingresar la información obtenida 

durante su proceso de fabricación de lote.  

Al seleccionar esta opción se abre la siguiente ventana:  
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(2.1) Cuadro de diálogo “Ingresar periodo”.- El alumno deberá ingresar el año que 

corresponde al ingreso de datos. 

El programa solo admite 4 caracteres numéricos. 

 

(2.2) Botón “Aceptar”.- Direcciona al historial del año ingresado. 

 

 

El programa reconoce cuando no se ha ingresado alguna cifra 

enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando no se ingresa de forma correcta la 

cifra enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando ingresan un año fuera del rango de 

almacenamiento enviando la siguiente advertencia: 
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El programa reconoce cuando ingresan un año que no ha ocurrido 

enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando ingresan una año cuyo registro ya 

ha sido cerrado enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

(2.2.1) Botón “Volver a página de inicio”.- Cierra el historial del 

periodo seleccionado y regresa a la página de inicio. 

(2.2.2) Botón “Ingresar datos”.- Abre un formulario para registro de 

información*. 
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(2.2.3) Botón “Generar reporte RAP”.- se encuentra inhabilitado 

hasta que se registra el ultimo lote y se cierra la base de datos. 

 

➢ Formulario “Ingreso de datos”:  

(2.2.2.1) Pestaña “Área de documentación”.-  

 

 

 

(a) Cuadro de diálogo “Ingresar número de lote”.- El alumno podrá 

completar con caracteres numericos el lote solicitado. El cuadro 

de dialogo unicamente admite 5 caracteres numericos. 

(b) Botón de opción “Estatus de lote”.- El alumno podra seleccionar 

el estatus del lote fabricado. 

(c) Botón “Siguiente”.- Continúa el formulario para ingresar los 

datos correspondientes al área de fabricación. 

El programa reconoce cuando no se ingresa la información 

enviando la siguiente advertencia: 
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El programa reconoce cuando no se ingresa el número de lote 

enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando no se selecciona el estatus de 

lote enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

(d) Botón “Cancelar”. El programa se saldrá del formulario. 

Cualquier información ingresada en el no se registrará en la 

base de datos. El programa envia la siguiente advertencia: 
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(2.2.2.2) Pestaña “Área de fabricación”.- 

 

(a) Cuadros de diálogo “Cantidad de excipiente”.- El alumno 

deberá ingresar la cantidad unitaria utilizada en la fabricación 

del lote, el programa hará una comparativa con la orden 

maestra; si los datos no corresponden con lo indicado, el 

programa enviará la siguiente advertencia: 

 



 
243 

 

Si la respuesta es afirmativa se ingresará el valor registrado; 

de lo contrario el valor se borrará para ser ingresado 

nuevamente. 

 

El programa únicamente reconoce caracteres numéricos. 

 

(b) Botón “Siguiente”.- Continua el formulario para ingresar los 

datos correspondientes al área de aseguramiento de calidad. 

El programa reconoce cuando no se ingresa la información 

enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

(2.2.2.3) Pestaña “Área de aseguramiento de calidad”.-  
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(a) Check list “Bibliografía”.- El alumno podrá seleccionar la 

bibliografía consultada para las especificaciones, métodos de 

análisis y pruebas de calidad. 

(b) Cuadro de diálogo “Otro”.- En caso de consultar una fuente 

diferente a las farmacopeas indicadas deberá especificar la 

bibliografía científica y reconocida internacionalmente. El 

cuadro de diálogo permanece bloqueado si la casilla “Otro” no 

se encuentra marcada.  

(c) Botón “Siguiente”.- Continua el formulario para ingresar los 

datos correspondientes a la continuación del área de 

aseguramiento. 

El programa reconoce cuando no se ha seleccionado alguna 

opción enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando se ha seleccionado la casilla 

“Otro” y no se especifica la bibliografía enviando la siguiente 

advertencia: 
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(2.2.2.4) Pestaña “Área de aseguramiento de calidad (cont.)”.-  

 

 

 
(a) Botón de opción “Desviación”.- El alumno podrá seleccionar si 

el lote fabricado presentó alguna desviación. 

(b) Cuadro de diálogo “Descripción de desviación”.- En caso de 

seleccionar la opción afirmativa, el alumno deberá realizar una 

breve descripción de la(s) desviación(es) presentada(s). Si la 

opción negativa está marcada el cuadro de diálogo 

permanecerá bloqueado.  

(c) Botón de opción “OOS”.- El alumno podrá seleccionar si el lote 

fabricado presentó resultados analíticos fuera de 

especificación. 

(d) Cuadro de diálogo “Descripción de OOS”.- En caso de 

seleccionar la opción afirmativa, el alumno deberá realizar una 

breve descripción del resultado(s) analítico(s) fuera de 

especificación. Si la opción negativa está marcada el cuadro de 

diálogo permanecerá bloqueado.  
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(e) Botón “Siguiente”.- Continua el formulario para ingresar los 

datos correspondientes al área de control físico-químico. 

El programa reconoce cuando no se ha seleccionado alguna 

opción enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando se ha seleccionado la casilla “Si” 

y no se realiza la descripción solicitada enviando la siguiente 

advertencia: 
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(2.2.2.5) Pestaña “Área de control físico-químico”.-  

 

 

 

(a) Cuadros de diálogo “Pruebas de mezclado”.- El alumno deberá 

ingresar el valor promedio de los datos obtenidos en las 

pruebas de mezclado realizadas. 

Una vez ingresado el dato la casilla será bloqueada para evitar 

su modificación: 

 

 

 

En caso de no realizar alguna prueba se deberá marcar la 

opción “N/R” y el cuadro de diálogo se bloqueará para evitar el 

ingreso de datos. 
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El programa reconoce cuando algún dato no se encuentra 

dentro de las especificaciones establecidas enviando la 

siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando se ingresa un resultado 

incoherente enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa reconoce cuando no se realizó el cálculo de 

manera apropiada enviando las siguientes advertencias: 
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(b) Cuadros de diálogo “Pruebas de tableteado”.- El alumno deberá 

ingresar el valor promedio de los datos obtenidos en las 

pruebas de tableteado realizadas. 

Una vez ingresado el dato la casilla será bloqueada para evitar 

su modificación. 

En caso de no realizar alguna prueba se deberá marcar la 

opción “N/R” y el cuadro de diálogo se bloqueará para evitar el 

ingreso de datos. 

El programa reconoce cuando algún dato no se encuentra 

dentro de las especificaciones. 

(c) Botón “Verificación de datos”.- Una vez ingresados todos los 

datos el responsable de control de calidad debe corroborar que 

los datos ingresados son correctos. 

El programa reconoce cuando no han terminado de ingresar 

todos los datos enviando la siguiente advertencia: 

 

 

 

El programa solicita la verificación con la siguiente advertencia: 
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En caso de seleccionar la respuesta afirmativa el programa 

solicitará el NIP del responsable de control de calidad con el 

siguiente cuadro de diálogo: 

 

El programa reconoce cuando ingresan un NIP inválido 

enviando la siguiente advertencia:  

 

Y lo solicitará de nuevo. 

Si el NIP es correcto el programa desbloqueará el botón 

“Siguiente” y bloqueará el botón “Verificación de datos”: 

 

 

En caso de seleccionar la opción negativa el programa solicitará 

el NIP del responsable de control de calidad; una vez ingresado 

se desbloquearan todas las casillas para que se puedan 

corregir los valores ingresados; se enviará la siguiente 

advertencia: 
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Una vez corregidos los valores se debe proceder a una 

segunda verificación. 

(d) Botón “Siguiente”.- Continua el formulario para ingresar los 

datos correspondientes a la continuación del área de control 

físico-químico. 

El botón permanecerá bloqueado hasta que la verificacion de 

datos sea realizada. 

(2.2.2.6) Pestaña “Área de control físico-químico (cont.)”.- 
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(a) Cuadros de diálogo “Pruebas de tableteado”.- El alumno 

deberá ingresar el valor promedio de los datos obtenidos en 

las pruebas de tableteado realizadas. 

Una vez ingresado el dato la casilla será bloqueada para evitar 

su modificación. 

En caso de no realizar alguna prueba se deberá marcar la 

opción “N/R” y el cuadro de diálogo se bloqueará para evitar el 

ingreso de datos. 

El programa reconoce cuando algún dato no se encuentra 

dentro de las especificaciones establecidas. 

(b) Cuadros de diálogo “Rendimientos”.- El alumno deberá 

ingresar el valor del rendimiento obtenido en cada etapa de 

fabricación. 

Una vez ingresado el dato la casilla será bloqueada para evitar 

su modificación. 

El programa reconoce cuando algún dato no se encuentra 

dentro de las especificaciones. 

El programa reconoce cuando se ingresa un resultado 

incoherente enviando las siguientes advertencias: 
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(c) Botón de opción “Muestra de retención”.- El alumno podrá 

seleccionar si el lote fabricado presentó defectos visibles.  

En caso de no realizar alguna prueba se deberá marcar la 

opción “N/R” y las opciones se bloqueará para evitar el ingreso 

de datos. 

(d) Botón “Verificación de datos”.- Una vez ingresados todos los 

datos el responsable de control de calidad debe corroborar que 

los datos ingresados son correctos. 

El programa reconoce cuando no han terminado de ingresar 

todos los datos. 

El programa solicita la verificación con el ingreso del NIP del 

responsable de control de calidad. 

En caso de requerir modificar los valores ingresados se 

desbloquearán todas las casillas para que se puedan corregir. 

En caso de no requerir corrección de valores el programa 

desbloqueará los botones “Ingresar información a la base de 

datos” y “Último registro (cierre de la base de datos”). 

 

(e) Botón “Ingresar información a la base de datos”.- Al presionarlo 

toda la información ingresada en el formulario se registrará en 

la base de datos: 

 



 
254 

 

(f) Botón “Último registro (cierre de base de datos).- Una vez que 

se han registrado todos los lotes fabricados, el ultimo lote 

registrado deberá cerrar la base de datos. El programa lanzará 

una advertencia antes del cierre: 

 

 

 

Una vez ingresado el último registro se desbloqueará el botón 

“Generar reporte RAP”: 

 

 

 

Y ya no se podrá ingresar información: 

 

 

 

(3) Botón “Uso Administrativo”.- El personal administrativo puede activar el 

modo administrativo para desbloquear todas las funciones del documento 

y será posible realizar modificaciones a la programación y el contenido de 

la base de datos, estructuras y formatos. 

Al activarlo el programa enviará la siguiente advertencia: 
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El programa solicitará el NIP del personal administrativo: 

 

 

 

El programa reconoce cuando no se ingresa el NIP enviando la siguiente 

advertencia: 

 

 

El programa reconoce cuando se ingresa un NIP inválido enviando la 

siguiente advertencia: 
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• Reporte RAP 

(Seleccionar un periodo de revisión > oprimir el botón “Generar reporte RAP”) 

El reporte está conformado de acuerdo al formato establecido en la NOM-

059-SSA1-2015 apéndice B 
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El programa evalúa los datos obtenidos señalando aquellos que no cumplen 

con las especificaciones establecidas, por lo que permitirá al alumno realizar 

un análisis visual e intuitivo. 

El programa los agrupa por etapas de fabricación, por lo que el alumno podrá 

evaluar en qué etapa se presentaron las complicaciones.  
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El programa grafica los resultados obtenidos con cartas de control para que 

el alumno pueda identificar tendencias y realizar análisis estadísticos.  
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El programa evalúa los rendimientos obtenidos en cada etapa de fabricación. 
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El programa evalúa los datos analíticos. 
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El programa permite que el alumno pueda realizar las conclusiones y 

resumen del reporte para que pueda implementar los conocimientos 

adquiridos: 
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(1) Botón “Imprimir”.- Una vez completados los cuadros solicitados, el alumno 

podrá imprimir el reporte y anexarlo a sus prácticas para evaluación del 

docente. 

 

 

 

El programa reconoce cuando no se ha ingresado información en alguno 

de los campos solicitados enviando la siguiente advertencia: 
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(2) Botón “Cancelar”.- Cierra la ventana del reporte y dirige al alumno a la 

página de inicio. 

• Estadísticas anuales 

(Seleccionar “Estadísticas anuales” en el formulario de “Seleccionar periodo 

de revisión”) 

 

El programa abrirá un formulario donde el alumno podrá seleccionar la 

etapa de su interés. 

 

El programa los dirigirá a una página donde se evaluará de manera 

comparativa los resultados obtenidos cada año a través de diversos gráficos, 

además de que presentará las desviaciones y resultados fuera de 

especificaciones (OOS) y fuera de tendencia (OOT) para que el alumno 

pueda evaluar la relación de las desviaciones con lo presentado en las 

gráficas y la forma en la que se solucionaron con los informes presentados 

en los formatos de desviaciones y CAPA. 
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(1) Mezclado 

 

 

 

(1.1) Lista desplegable “Mezclado”.- En ella se desglosan todas las 

pruebas realizadas en la etapa de mezclado; el alumno puede 

seleccionar la que sea de su interés y las gráficas cambiarán 

dependiendo de su selección. 

 

 

 

(1.2) Tabla de resultados “Mezclado”.- Es una tabla donde el alumno 

podrá evaluar y comparar los resultados. 
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(1.3) Área de gráficos.- Muestra las gráficas comparativas de los 

resultados obtenidos, las cuales cambian dependiendo de lo 

seleccionado en la lista desplegable. 
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(1.4) Área de informe de desviaciones, OOS y OOT.- Muestra todas las 

desviaciones relacionadas a la etapa de mezclado presentadas. 

Indica el folio del reporte de desviaciones y CAPA para facilitar su 

rastreabilidad.  

 

 

 

(2) Tableteado 

 

 



 
270 

 

(2.1) Lista desplegable “Tableteado”.- En ella se desglosan todas las 

pruebas realizadas en la etapa de tableteado; el alumno puede 

seleccionar la que sea de su interés y las gráficas cambiarán 

dependiendo de su selección. 

 

 

 

(2.2) Tabla de resultados “Tableteado”.- Es una tabla donde el alumno 

podrá evaluar y comparar los resultados. 

 

 

 

(2.3) Área de gráficos.- Muestra las gráficas comparativas de los 

resultados obtenidos, las cuales cambian dependiendo de lo 

seleccionado en la lista desplegable. 

(2.4) Área de informe de desviaciones, OOS y OOT.- Muestra todas las 

desviaciones relacionadas a la etapa de tableteado presentadas. 

Indica el folio del reporte de desviaciones y CAPA para facilitar su 

rastreabilidad.  
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(3)  Control fisicoquímico 

 

 

 

(3.1)  Lista desplegable “Control fisicoquímico”.- En ella se desglosan 

todas las pruebas realizadas en el control fisicoquímico; el alumno 

puede seleccionar la que sea de su interés y las gráficas cambiarán 

dependiendo de su selección. 

 

 

 

(3.2) Tabla de resultados “Control fisicoquímico”.- Es una tabla donde el 

alumno podrá evaluar y comparar los resultados. 
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(3.3) Área de gráficos.- Muestra las gráficas comparativas de los 

resultados obtenidos, las cuales cambian dependiendo de lo 

seleccionado en la lista desplegable. 

(3.4) Área de informe de desviaciones, OOS y OOT.- Muestra todas las 

desviaciones relacionadas al control fisicoquímico presentadas. 

Indica el folio del reporte de desviaciones y CAPA para facilitar su 

rastreabilidad.  

 

(4) Rendimientos 
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(4.1) Lista desplegable “Rendimientos”.- En ella se desglosan los 

rendimientos obtenidos en cada etapa de fabricación; el alumno 

puede seleccionar la que sea de su interés y las gráficas cambiarán 

dependiendo de su selección. 

 

 

 
(4.2) Tabla de resultados “Rendimientos”.- Es una tabla donde el 

alumno podrá evaluar y comparar los resultados. 

 

 

 
(4.3) Área de gráficos.- Muestra las gráficas comparativas de los 

rendimientos obtenidos en cada etapa, las cuales cambian 

dependiendo de lo seleccionado en la lista desplegable. 

(4.4) Área de informe de desviaciones, OOS y OOT.- Muestra todas las 

desviaciones que afectaron los rendimientos. Indica el folio del 

reporte de desviaciones y CAPA para facilitar su rastreabilidad. 
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7.6. Desarrollo de PNO para la elaboración del reporte de RAP 
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8. Discusión 

El presente trabajo se enfocó principalmente en idear una manera efectiva de 

implementar los conocimientos referidos a la revisión anual de producto sin la 

necesidad de modificar el plan de estudios vigente, mismo que después de ser 

analizado, se optó por crear una guía para el ambiente teórico, así como formatos 

y una base de datos para el ambiente práctico; los cuales pueden ser utilizados en 

los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza durante los proyectos programados en el 

laboratorio de tecnología farmacéutica debido a que es una propuesta que respeta 

los escenarios de enseñanza-aprendizaje establecidos en el plan de estudios.  

8.1. Guía básica para escribir un informe de Revisión Anual de Producto. 

La guía se diseñó con tres capítulos, los cuales van introduciendo de manera 

gradual el concepto de RAP; esto con la finalidad de que el alumno se familiarice 

con el tema y que, además, vea a la guía como un apoyo para que al aplicar dichos 

conocimientos pueda implementar una RAP desde cero, analizar los datos 

generados durante el proceso anual, escribir e interpretar el informe RAP, ya sea 

durante la realización de sus proyectos en el laboratorio o incluso en el ambiente 

laboral. 

El primer capítulo “Preguntas frecuentes” maneja información relevante y conceptos 

básicos que harán comprender al alumno el significado y la importancia del proceso 

RAP, tanto nacional como internacionalmente.  

Al desarrollar este capítulo se realizó una investigación de conceptos, normatividad 

nacional e internacional, el proceso RAP, personal involucrado y funciones, 

prerrequisitos y requisitos para realizar un informe RAP. 

El segundo capítulo ”El informe RAP” no solo se enfoca en el informe de RAP, sino 

que hace mención de dos requisitos necesarios utilizados durante la creación del 

informe; el PNO para el reporte de la revisión anual de cada producto registrado y 

la base de datos de cada producto registrado. 
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En este capítulo, la investigación se orientó en la elaboración de PNO’s, requisitos 

para la creación de una base de datos funcional para el proceso RAP e información 

referente a los apartados solicitados en el apéndice B normativo para la creación 

del informe. 

El tercer capítulo “Interpretación del informe” explica cómo realizar un análisis de 

cada apartado del informe, así como su correcta interpretación. 

Además, la guía cuenta con un glosario y anexos encausados en apoyar al alumno 

a comprender mejor las explicaciones impuestas en la guía. 

8.2. Guía para la aplicación e interpretación de las herramientas 

estadísticas y administrativas utilizadas en el informe de revisión 

anual de producto. 

Fue creado como un complemento implementado en la misma Guía básica para 

escribir un informe de Revisión Anual de Producto, el cual fue diseñado con la 

finalidad de ayudar al alumno a comprender, aplicar e interpretar correctamente las 

herramientas administrativas y estadísticas utilizadas en la RAP; para ello se realizó 

una investigación de herramientas estadísticas tales como medidas de tendencia 

central, medidas de dispersión, histograma, gráfica de caja y bigote, diagrama 

Pareto, diagrama de dispersión, gráficos de control e índices de proceso; así como 

herramientas administrativas tales como diagramas de procesos, diagrama causa y 

efecto y hojas de verificación. 

8.3. Ejemplo de PNO de revisión anual de cada producto 

Fue creado como un complemento de la Guía básica para escribir un informe de 

Revisión Anual de Producto con la finalidad de instruir al alumno la forma en que se 

debe crear el PNO solicitado en la NOM-059-SSA1-2015 siguiendo los requisitos 

descritos en el reglamento de insumos para la salud. Se optó por crear un formato 

similar al utilizado en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza, pero emulando en 

contenido a los que el alumno puede encontrar en la industria para facilitar la 
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transición del ambiente escolar al laboral. 

8.4. Hoja de desviación (formato auxiliar para implementar en la RAP). 

De acuerdo a la investigación realizada, la RAP debe incluir la revisión de todas las 

desviaciones o no conformidades significativas encontradas durante el proceso de 

cada lote fabricado a lo largo de un año, por lo que se desarrolló un formato para 

una hoja de desviación en la que el alumno podrá registrar y analizar la desviación 

o no conformidad que pudiesen ocurrir en la fabricación del medicamento durante 

sus proyectos y posteriormente proponer las acciones correctivas y preventivas 

pertinentes. 

8.5. Formato de Acción Correctiva - Preventiva (formato auxiliar para 

implementar en la RAP) 

Dicho formato cuenta con un número de folio el cual podrá registrarse en la base de 

datos para que el alumno pueda evaluar el histórico de desviaciones ocurridos en 

los procesos con el fin de ayudar a mejorar su proceso. 

De acuerdo a la investigación realizada, la RAP debe incluir la revisión de la 

implementación de todos los cambios realizados en el proceso tales como acciones 

preventivas o acciones correctivas, su adecuación y la efectividad resultante; por lo 

que se desarrolló un formato de Acción Correctiva - Preventiva en la que el alumno 

podrá registrar los cambios que se realizaron en el proceso, su efectividad y 

proponer una acción para evitar que la desviación ocurra nuevamente. 

Dicho formato cuenta con un número de folio el cual podrá registrarse en la base de 

datos para que el alumno pueda evaluar el histórico de controles implementados en 

los procesos con el fin de ayudar a mejorar su proceso. 

8.6. Catálogo de productos fabricados en los Laboratorios Farmacéuticos 

Zaragoza y generador de códigos 

De acuerdo con la investigación realizada, deben existir revisiones para todos los 
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productos medicinales autorizados; esto significa que debe existir un reporte por 

cada presentación de producto y por este motivo se creó un catálogo y un generador 

de códigos con la finalidad de que el alumno pueda acceder a la base de datos de 

cualquiera de los productos fabricados en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza 

8.7. Base de datos para elaboración del reporte de RAP. 

De acuerdo con la investigación realizada, al implementar una la RAP se debe 

contar con una base de datos la cual debe contener la información pertinente para 

realizar el informe, por lo que se creó una base de datos con la finalidad de que el 

alumno pueda implementar los conocimientos adquiridos con la guía; en esta, el 

alumno podrá registrar sus resultados obtenidos durante su proceso de fabricación, 

generar el reporte RAP de años anteriores, realizar un análisis y conclusiones del 

reporte, además de observar el análisis histórico con el fin de ayudar a mejorar su 

proceso. 

8.8. PNO para la elaboración del reporte de RAP 

Se desarrolló un PNO para la elaboración de reporte de revisión anual el cual fue 

creado con fines docentes para que el alumno se familiarice con el manejo del 

generador de código, la base de datos y la guía para la elaboración de su reporte 

de revisión anual como parte complementaria de sus proyectos de laboratorio. 

9. Conclusión 

Actualmente, por la necesidad de continuar impulsando tratados internacionales 

para el comercio de medicamentos, la Secretaria de Salud se ha impuesto fortalecer 

el sistema regulatorio y, homogenizar los requerimientos internacionales en la 

normatividad mexicana por lo que se encuentra en continua actualización; sin duda 

una decisión acertada para mejorar la calidad de los productos; sin embargo 

muchos de esos cambios pasan desapercibidos en las carreras enfocadas en el 

área de la salud, esto debido a que el tiempo en que se realizan dichas 

actualizaciones es menor al que se contempla en la revisión de los planes de 
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estudio, por lo que genera un rezago educativo.  

Un ejemplo de esto se ve reflejado en la actualización de la NOM-059-SSA1-2015, 

Buenas prácticas de fabricación de medicamentos, la cual incluye entre sus 

requisitos la creación de un reporte anual (RAP), que si bien no es un concepto 

nuevo ya que ha estado en la norma desde el 2005, no se le ha dado la atención 

que merece, principalmente porque existen otros temas en los cuales enfocarse en 

los tiempos establecidos así que insertar un nuevo tema en el plan de estudios 

genera muchas complicaciones. 

Esta tesis se enfocó en proponer una manera de introducir dicho concepto sin la 

necesidad de modificar el plan de estudios y como resultado se creó una guía de 

fácil lectura y comprensión, la cual es posible anexar a las clases teóricas o animar 

al alumno a leerlo de forma independiente; la guía se pensó de tal manera que el 

lector pueda dirigirse al tema de su interés sin necesidad de leerla por completo, lo 

que facilita su comprensión y el tiempo que pudiesen dedicarle; si bien, la guía es 

una buena manera de integrar la RAP en los conocimientos del alumno, se optó por 

incluir también en la propuesta una forma en que el alumno pueda “aprender 

haciendo”, pensada para el ambiente práctico, por lo que se creó una base de datos 

y algunos formatos que el alumno podrá usar durante sus proyectos en el laboratorio 

de tecnología farmacéutica. El programa se diseñó utilizando los datos generados 

en proyectos concluidos y fue adaptado para que funcione de una manera similar a 

los programas diseñados en la industria con la finalidad de que el alumno, observe 

la manera en que se implementa el proceso RAP, y al ir a la par con el proceso de 

fabricación elimina la necesidad de modificar los tiempos de las prácticas; además, 

el alumno podrá ingresar sus propios resultados a la base de datos, generar el 

reporte RAP, analizarlo e interpretarlo y observar los cambios históricos durante los 

procesos.  

En general, esta propuesta fue meticulosamente creada siguiendo el mismo método 

de enseñanza de la Facultad de Estudios Zaragoza para facilitar su posible 

implementación.  
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10. Anexos 

10.1. Anexo 1.  Numeral normativo  

 



 
308 

 

10.2. Anexo 2. Apéndice B Normativo. Revisión Anual de Producto 
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