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CAPITULO 1.0 INTRODUCCION

La Calidad es un propésito conveniente. Es el conjunto de caracteristicas
de un producto o servicio disefiado y claborado para cumplir con sus funciones de
manera apropiada, y que le confiera la aptitud para satisfacer necesidades
explicitas e implicitas.

Se considera que un Sistema de Calidad, seguido de un sistema de Aseguramiento
de la Calidad, son las etapas naturales para obtener el maximo beneficio de las
operaciones industriales y de transformacion, considerando la certificacion como

el fin descable para todas las empresas.

Es importante saber que una certificacion es la actividad que consiste en atestiguar

que un producto o servicio se ajusta a determinadas normas, con la expedicidn de

un acta o una marca de conformidad, en la que se da fc documental del

cumplimiento de todos los requisitos exigidos en dichas normas.

La manera de verificar que se cumple con lo anterior es llevando a cabo auditorias
’ de calidad por parte dcl organismo certificador en las cuales se determinara la

conformidad o no de los elementos del sistema de calidad con requisitos ya
: gspéqiﬁcndos, asi como también determinarda  la eficacia de dicho sistema
ihiplanfﬂdo para alcanzar los objetivos de calidad y proporcionar al auditado la

oport'uniydad . de mejora.

Es por-.’lb anterior que las auditorias de calidad son un paso indispensable para
~llegara ]a certificacion por parte de la FDA y de los Sistemas de Calidad 1SO 9000
“de l:;is:i:»ﬁipyrésas que asi lo requieran, y en estos momentos este es uno de los
' karg‘l'.xrh‘én‘to’s mas importantes para la competitividad en los mercados tendientes a la

gloﬁallzaciérf ¥ que son cada vez mas dificiles de controlar.




Por todo esto, cn este trabajo se presentan las caracteristicas  y puntos a seguir
en una Auditoria de Calidad y lo involucrado para realizar y llevar a cabo un
Plan Maestro de Auditorias con ¢l fin de obtener una certificacion SO 9001 y

de la FDA, en cuyo caso sc¢ debe cumplir con lo establecido en el CFR.

Las empresas farmacéuticas requiecren generar o seguir un Plan Maestro de
auditorias que este bien fundamentado y planeado de acuerdo a estindares que
desean cumplir, ya que dicho plan es ¢l punto clave que ayudard a detectar no
conformidades que se pueden resolver en su momento. Es importante también
establecer dicho Plan ya que con cl podremos implementar cambios en  areas
especificas, procesos o sistemas, que proporcionard finalmente el crecimiento y
prestigio dc la empresa que incrementard  las ventas y posiblemente generara

empleos para nucstro pais.

Definitivamente considerar un Plan Maestro de Auditorias dentro del
panorama general de una certificacion es incvitable, y en caso de que sea interno
nos ahorrard tiempo y dinero ya que no sc invertirin cantidades importantes ¢n

auditores externos,

1.10OBJETIVO

Elaborar un Plan Maestro de Auditorias que nos permita conocer la
efectividad de algin sistema, proceso, instalaciones o producto todo esto referente
~ auna Planta de Fabricacién de Formas Farmacéuticas Liquidas tomando en cuenta
estindares de calidad actuales, para lograr finalmente eliminar las no
conformidades que pudiesen existir, y de ser posible conseguir una certificacién
por parte de FDA ¢ ISO 9001, que le proporcionara a la empresa seguridad y

confianza tanto interna como externa.



CAPITULO 2.0 AUDITORIAS

Es importante que antes dc abordar este tema tan extenso se revisen algunas

definiciones que considero son un punto clave para iniciar este capitulo.

A)DEFINICIONES

AUDITORIA: Inspeccién sistematica, documentada ¢ independientemente de las
instalaciones, sistemas, procesos y productos que tiene como finalidad evaluar por
medio de evidencia objetiva el nivel de cumplimicento de los requerimientos
regulatorios y de la compaiia relacionados con las Bucnas Practicas de
Fabricacién.

INSPECCION: Una actividad tal como la medicién, comprobacion, prueba, o
comparacién de una o mas caracteristicas de un clemento y confrontar los
resultados con los requisitos especificados, a fin de cstablecer el logro de la
conformidad, para cada una de estas caracteristicas.

AUDITOR: Individuo responsable de llevar a cabo auditorias y dar seguimiento a
la correcién de no conformidades o desviaciones para asegurar ¢l cumplimiento
continuo de requerimientos regulatorios y de la compaiia  aplicables a
instalaciones, sistemas, proccsos y productos.

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION: Conjunto de lincamientos y

actividades relacionadas cntre si, destinadas a garantizar que los productos

farmacéuticos tengan y mantengan la identidad, purcza, concentracion, potencia ¢

inocuidad requeridos para su uso.

Las auditorias de calidad deben en principio dejar de verse como la simple

insi:)ecc.ién de productos en proceso y productos terminados, ya que asi es como
> pien'sari actualmente muchas empresas mexicanas puesto que no asumen nuevos
rgios, ‘a menos que sea absolutamente necesario para ampliar mercados, realizar

exportaciones o simplemente para estar al margen de la ley.



El propésito de una auditoria de calidad es evaluar la necesidad de mejora o
accién correctiva. Una auditoria no debe confundirse con actividades de vigilancia
de la calidad o de inspeccidn , efectuadas con el propésito de control del proceso o

aceptacidn del producto.

B) OBJETIVOS DE UNA AUDITORIA

% Determinar la conformidad o no conformidad de los elementos del sistema de
calidad con los requisitos especificados.
%> Determinar la efectividad del sistema de calidad implantado  para cumplir

objetivos de calidad especificados.

A4

Proveer al auditado la oportunidad para mcjorar el sistema de Calidad.

v

Cumplir con requisitos regulatorios.

> Permitir el registro del sistema de calidad del organismo auditado.
C) CLASIFICACION DE AUDITORIAS

Las Auditorias de calidad sc aplican csencialmente, pero no esta limitada a un
sistema de calidad o a clementos del mismo. Es aplicable tambien a procesos, a
productos, o a servicios. Dichas auditorias s¢ conocen como Auditorias del
Sistema de Calidad, Auditorias de Calidad al Proceso, Auditorias de Calidad de

Producto, Auditorias de¢ Calidad de¢ Servicio.

¢ Auditoria de Calidad de _Proceso: Anilisis de los clementos de un proceso y
evaluacién de cumplimiento , correccidén de condiciones y probable eficacia. Su
objetivo principal es la identificacidén y rastreabilidad, ya que se considera que
los parametros criticos de un proceso sean identificados y rastreables, asi como
también conocer la trazabilidad de lo que se mide (parimetros criticos),

conocer la situacion del proceso y considerar el ambiente de trabajo.



& Auditoria de Calidad de Producto: Se considera a la evaluacién cuantitativa de

.

¢

la conformancia de las caracteristicas requeridas de un producto. No existe un
dictamen (rechazo-aprobacion), se lleva a cabo la valoracion de la calidad del

producto, csto es con ayuda gencralmente de personal interno de la empresa.

Auditoria_de _un_Sistema ___de Calidad: Es una actividad documentada

desarrollada para verificar por examen y cvaluacidn de evidencia objetiva, que
elementos del sistema de calidad aplicables han sido desarrollados,

documentados y efectivamente implementados de acuerdo con requerimientos

especificados.

Auditorias Administrativas: Son acciones cfectivas para el logro de objetivos,

asi como tambien s¢ puede decir que tienen cumplimiento con un estandar.
Entre ecstas se consideran las auditorias de scguridad, de calidad, de
acreditacidn, de certificacion. En si este tipo de auditorias no sc consideran

obligatorias.

Auditoria__de _Sistemas de_Calidad: Involucra las lineas de accién de la

empresa, politicas, objetivos, planes de calidad, son solicitadas y dirigidas por
la direccidn general y los resultados de este tipo de auditorias son basicamente:
a)perfiles de calidad de la empresa, drea por érea,

b) fortalezas y debilidades y

c) oportunidades de mejora.

-

Auditoria excepcional : Es aquella que se lleva a cabo cuando:
1. Se hacen cambios importantes en las instalaciones, sistemas,

procesos y/o productos.

2, Se anticipan auditorias externas de calidad



3. Es solicitada por un gerente o designado y no esta contemplada

en el programa annual

& Auditorias de Cumplimiento: Estas son de tipo regulatorio, entre ellas se

encuentran las ambicntales, fiscales, sanitanas. Son en si  Auditorias

obligatorias.

& Auditoria_de Primera Parte (auditoria Interna): Es una auditoria plancada y

cjecutada en la empresa con personal que pertencee a la misma para verificar
la implantacion del sistema de aseguramiento de calidad, el auditor no podra

pertenecer al drca auditada.

¢ Auditoria_de Segunda Parte : En cste tipo de auditoria intervienen ya sea cl
cliente o el proveedor, y sc clasifica a su vez en:
¢ Externa: Se presenta cuando el cliente audita a un proveedor y puede
hacerlo con su personal o por alguien que vaya en su representacion.
Cliente-Proveedor

¢ Extrinseca: Esta se considera cuando el cliente es quicn recibe la auditoria.

¢ Auditoria de Tercera Parte : En este caso se cncucntran presentes tres actores

que son: el cliente, el proveedor y la empresa auditora (certificacion).

D) ACTORES DE UNA AUDITORIA
Son tres los principales protagonistas en una auditoria:
1. Auditor: Es la persona calificada para realizar auditorias de calidad. Entre
los que participan en una auditoria se encuentran el auditor lider, los

auditores y los auditores en entrenamiento.



2. Cliente: Organismo o persona que solicita la auditoria.

3. Auditado: Organismo a ser auditado

E) RESPONSABILIDADES DE .OS ACTORES DE UNA AUDITORIA

1. Es responsabilidad de los auditores revisar el reporte de auditoria con el
jefe y/o supervisor del drea y su gerente antes de ser distribuido como
reporte oficial. En el caso de que se audite un producto, proceso o sistema
sc debe revisar ¢l reporte con los gerentes, jefes y/o supervisores de las
éreas involucradas.

2. Los jefes y/o supcrvisores son responsables de representar a  sus
departamentos durante una auditoria y de corregir las no conformidades
que se detecten en la misma.

' 3. Todas las. personas quc trabajan en cl drca auditada ticnen la
responsﬁbilidad de responder con veracidad a las preguntas que formule el
audito‘r._, AR

4. Es rcsp_thzibilidhdl del jefe y/o supervisor del area auditada, enviar la
respuesta ;9“ In audftoﬁn al departamento de auditorias con copia a su
Ge}ehte‘,ﬁ G B

5. Es re:sp‘éns,élb.’irlidad del Gerente responsable del drea auditada, revisar las
bresbuést'gs.'- a la auditoria antes de ser enviadas al departamento de

auditorias. .

6 Eis";i'e"spib'risabilidud del jefe dec un drca ascgurarse de que la accion

"‘correctiva implementada sea efectiva y conforme a las fechas acordadas.

.V7>.'_ E;'respdnsabilidnd de los auditores verificar junto con el jefe de area

= respectivo que se haya implementado la accién correctiva de mancra

~‘efectiva, Esta verificacion se debe hacer en fechas previamente acordadas

-i-pbi‘Ael auditor y el jefe de érea.




8. Es responsabilidad del jefe de area informar oportunamente al
departamento de auditorias cualquier cambio cn cuanto a las fechas

compromiso establecidas en la respuesta.

F) RESPONSABILIDADES DEL AUDITOR

«» Cumplir con la aplicacién de los requerimientos de la auditoria

«* Comunicar y especificar los requerimientos de la auditoria

< Planear y llevar a cabo las responsabilidades asignadas de manera cfectiva y
eficiente

< Documentar las observaciones

«* Reportar los resultados de la auditoria

< "Ve’ribﬁcl:ar la efectividad de las acciones correctivas que se tomen como
resultado de la auditoria

?!" »Gutirdai' los documentos pertenecientes a la auditoria: presentar cada

~ documento como se requiere, guardar los documentos de manera confidencial,

mimejar la informacién con discrecion

+» Cooperar con el auditor lider

G) RESPONSABILIDADES DEL AUDITOR LIDER

El auditor lider es responsable de todas las fases de la auditoria, debe tener
la capacidad y experiencia, asi como tambicn tiene la autoridad de tomar una
decision final sobre la auditoria.

Entre sus responsabilidades tambien se encuentran:

e Asistir con un grupo de miembros a la auditoria

+* Preparacion del Plan de auditorias

D

** Representar al equipo auditor

B

» Presentar el reporte de la auditoria




H) EL CLIENTE

Determina la necesidad y el propésito de la auditoria e inicia el proceso
Determina el organismo auditor

Determina el alcance general de la auditoria

Recibe el informe de la auditoria

Determina en su caso, cuales acciones de scguimiento sc¢ tomarin, ¢ informa al

auditado

1) EL AUDITADO

Informa a los empleados involucrados en la auditoria sobre los objetivos y

alcance de la misma

Asigna miembros del personal como responsables para acompanar a los

miembros del equipo auditor

Proveer todos los recursos necesarios para ¢l equipo auditor, a fin de asegurar

un proceso de auditoria efectivo y eficientc

- Permitir el acceso-a las instalaciones y al material cvidencial, cuando sea
solicitado por los auditores

‘Cooperar_con los auditores para permitir que se alcancen los objetivos de la

- auditoria

" Determinar e iniciar las acciones correctivas con basc al informe de auditoria

J) PERFIL DE UN AUDITOR

Un auditor debe cumplir con ciertas caracteristicas asi como tambien tener ciertas

aptitudes, entre las cuales se encuentran:

Aptitudes
- Diplomatico - Justo - Paciente
- Autodisciplinado - Imparcial - Capaz de comunicarse
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- Trabajador - Analitico
- Amplio criterio - Investigador
- Interesado - Profesional

Caracteristicas
1.Educacién:
1.1 Escolaridad
1.2 Cultura general
1.3 Congruencia

1.4 Consistencia

2. Entrenamiento:

2.1 Conocimiento de estandares -
2.2 Técnicas de examen '
2.3 Uso dc preguntas

2.4 Técnicas de evaluacién

2.5 Métodos de reporte

3. Expericncia:

3.1 Profesional general

3.2 En la industria farmacéutica
3.3 En dreas dc calidad

3.4 En auditorias

4. Organizacién:

4.1 Planeacion

4.2 Organizacion de Programas
4.3 Coordinacién de reuniones

4.4 Identificacién de recursos

- Flexible

- Capacitado

11



5. Capacidad Gerencial:

5.1 Utilizacion de registros

5.2 Administracién del tiempo
5.3 Enfoquc y logro de resultados
5.4 Capacidad de liderazgo

5.5 Integracion con la operacion

6. Comunicacion:

6.1 Expresidn oral

6.2 Expresion cscrita

6.3 Lenguaje comun

6.4 Estructura de reportes

6.5 Presentacién de reportes

7. Atributos Personales:

7.1 Amplio criterio

7.2 Madurez

7.3 Objetividad

7.4 Capacidad Analitica

7.5 Percepcidn de situaciones

7.6 Tenacidad

7.7 Capacidad para entender operaciones complejas

7.8 Capacidad de empatia

' 7.9 Reaccionar de manera tranquila y efectiva en situaciones criticas
7.10 Siempre debe decir la verdad tanto a ampleados como a clientes

7.11 Competir de manera leal



8. Mantenimiento de Competencia:
8.1 Sistemas de Calidad

8.2 Metrologia dc Auditorias

8.3 Reentrenamientos

8.4 Evaluaciones periddicas

8.5 Recalificacion

8.6 Registro dc Calificacidn ( certificado, registro de calificaciéon de auditor

y participacién en auditorias.

K) ETAPAS DE UNA AUDITORIA

1. PREPARACION (PLANEACION)

- En esta ctapa sc toma la decision de hacer una auditoria
- Se lleva acabo la scleccién del auditor lider

- Se selecciona el equipo auditor

- Se establece el objetivo y alcance de la auditoria

- Hay un mangjo preeliminar de la informacién

- Programacidn de la auditoria

2. REALIZACION (EJECUCION)

a) Notificacién:

Notificar a ln empresa sobre la auditoria

b) Reunidn inicial:
Norma de referencia
Dar a conocer el alcance y profundidad

Definicién de desviaciones mayores y menores

13



¢) Ejecucién:
Detectar no conformidades y documentarlas

Verificacion de la implantacion del sistema de calidad

3. EMISION DEL REPORTE

En esta etapa se emite ¢l reporte de auditoria, se generan conclusiones y sc

plantecan acciones correctivas.

Para la distribucion del reporte es necesario emitir copias que Heven ¢l scllo de
"CONFIDENCIAL". El auditor debe distribuir copias del reporte de auditoria al
Gerente responsable del drea auditada, al Gerente de Garantia de Calidad y a cada

.una de las personas involucradas con las no conformidades establecidas en el

reporte.

4. SEGUIMIENTO

Esta etapa es cuando se lleva a cabo el cumplimiento de las acciones correctivas

L) FACTORES CLAVE DE UNA AUDITORIA

1. Mentalidad positiva: Tanto ¢l grupo de auditores como ¢l de auditados debera

mirar de una manera constructiva todas las obscrvaciones y recomendaciones
que se gencren, ya que cl objetivo final de las auditorias ¢s escalar cada vez
niveles mas altos en la calidad de la operacion.El espiritu del grupo debe

anteponerse a intereses individuales.

2. Involucracién_del nivel gerencial de la planta: Sicndo este un programa

importante se debera mantener informado al nivel gerencial, y se debera buscar

por todos’ los medios que se involucren en los puntos principales de la

14



o'r'gar‘li"zh‘ciéh‘ y realizacién de las auditorias. Tanto ¢l plan general como el plan

“de accién deberan estar aprobados por los gerentes claves de la planta. El

seguimiento a las medidas correctivas y preventivas debera ser muy estrecho y

totalmente documentado, debicndose emitir periddicamente reportes de avance.

Entusiasmo_y Experiencia_del grupo auditor: Las auditorias involucran

trabajo que se suma a las actividades normales del puesto de cada miembro del

comité, por lo que el nimero de tareas aumenta de manera importante esto debe

tratarse de tal manera donde el entusiasmo ayude a generar esa encrgia adicional

- necesaria para llevar a cabo con éxito este tipo de proyectos. Es fundamental

o

combinar personas con expericncia con personal que este en entrenamicnto pari

ir enriqueciendo la organizacion.

Claridad_v Calidad_del_plan: El ticmpo y ¢l talento que sc invierta en la

organizacién de un plan bicn detallado y maduro redundara directamente cn el
éxito y uso efectivo de los recursos. Es muy recomendable iniciar un programa

de auditorias cuando ya se tenga bien estructurado el plan formal.

. Comunicacion completa v oportuna: Sc debe informar a todos los niveles lo

que se pretende alcanzar, los medios que se utilizan para lograrlo, asi como
fechas, personal responsable y resultados. La oportunidad con la que la
informacion se ponga a disposicion del personal evitard sorpresas, malos

entendidos y ayudara a mantener un ambicnte laboral sano.

Cooperacion_de todos los_involucrados: Los resultados positivos y los

negativos repercutiran en la operacion completa, de tal mancra que no habra
realmente personal ajeno a esta actividad. Esto tiene que ser explicado a todo el
personal que se involucre directamente en el programa, para lograr la

cooperacién completa y oportuna de todos los involucrados. Si alguna persona o



personas claves fallan, el programa correra riesgos, y csto es lo que siempre

debe evitarse.

7. Calidad_del reporte final: Un buen trabajo cn las fases de organizacion y
realizaciéon debera culminarse con un excelente reporte final, esto permitird

obtener un mayor apoyo gerencial y permitira establecer planes muy concretos

para el futuro.

Un tipo de auditorin que resulta muy interesante es aquélla que va dirigida a
'la detecmon de los .enemigos del producto y del proceso, que resulta de una

’ uphcacnon del conccpto de Bucenas Pricticas de Fabricacidn.

Lu base de la auditoria corresponde a la definicion de las Buenas Pricticas

‘de Fabncnmén, citada en ¢l Cédigo de Regulaciones Federales (CFR) editado por

la FDA que.lus define como "un conjunto de normas y actividades relacionadas

estm das a garantizar quc los productos farmacéuticos elaborados,

tengzm yimantengan la identidad, purcza, concentracion, potencia ¢ inocuidad,

requendas para su uso"

Cdn é'strz'ik'dérfﬁicl:ién es posible aplicar una gran cstrategia que nos dice:
/ 1. Conoce atu enemigo

‘2 Conocete tu mismo

3. Se mvulnernble

4, Ataca

“De aéuerdo”a‘ esto si nuestro objetivo es garantizar que los productos claborados

’ ,cumplan con sus caractensncas esenciales tendremos entonces que plantearnos la

’sngmente estrategla'
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Identificar todos aquellos factores que no nos permitan cumplir con

las caracteristicas del producto, es decir identificar a los enemigos de la identidad,

la pureza, la concentracidn, la potencia y la inocuidad, por ejemplo:

Factores que afectan_la identidad de productos farmacéuticos

Falta de identificacién
Identificacién incorrecta
Equivocaciones
Documentacién inadecuada

Falta de comunicacion

Factores_que afectan la pureza de productos farmacéuticos

Contaminacién quimica
Contaminacién microbiolégica
Contaminacidn fisica

Limpieza inadccuada

- Falta de control de sistemas criticos

_ Manejo inadecuado de materiales

Entrenamiento inadecuado de personal

Instalaciones inadecuadas

Factores que afectan la concentracién de productos farmacéuticos

Surtido incorrecto

Balanzas mal calibradas

Equivocaciones. Documentos incorrectos
Proceso inadecuado

Proceso fuera de control

Equipo en mal estado




Factores que afectan la potencia de productos farmacéuticos

= Condiciones inadecuadas de almacenaje
= Manejo inadecuado de materiales

=  Documentos incorrectos

s Anadlisis incorrectos

= Estabilidad

Factores que afectan la inocuidad de los productos farmacéuticos

= Condiciones inadecuadas de almacenaje

= Contaminacién quimica
= Contaminacion microbioldgica
» Identificacién inadecuada

* Indicaciones incompletas

Llevadas a“cabo las acciones correctivas y estableciendo ¢l plan preventivo,
: tendremos todo para garantizar que nuestros productos farmacéuticos claborados

tieneny mnnticne'n su identidad, purcza, concentracion, potencia e inocuidad.
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CAPITULO 3.0
1SO 9001-2000 Y CODIGO DE REGULACIONES FEDERALES (CFR)

I1SO 9001

ISO ( Organizacién Internacional de Normalizacidn) ¢s una federacidn mundial de
organismos nacionales de normalizacion.

La tercera edicidon de la norma ISO 9001, anula y recmplaza la segunda edicion
(ISO 9001:1994).

Esta edicién de la norma ISO 9001 incorpora un titulo revisado, en ¢l cual ya no se
incluye el término “Aseguramicnto de la calidad™. Dc esta forma sc¢ destaca cl
hecho de que los requisitos del sistema de gestiéon de calidad establecidos en esta
edicién de la norma ISO 9001, ademais del aseguramicnto de la calidad del

producto pretende aumentar la satisfaccidn del cliente.

La adbpcién de un sistema de gestidon de la calidad deberia ser una decisiéon
,esttgtééiéa de la organizacién. El diseiio ¢ implementacién de un sistema de
gqstiéﬁ de calidad de una organizacién estian influidos por difercntes nccesidades,
’ »objetiVoﬁ'. particulares, los productos suministrados, los procesos empleados, el

tamafio y estructura de la organizacién.

Esta norma promueve la adopcidn de un enfoque basado ¢n procesos cuando sc
desarrolla, implementa y mcjora la eficacia de un sistema de gestion de la calidad,
para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos.

Para que una organizacion funcione de manera eficaz, debe identificar y gestionar
numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos, y
que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen

en resultados, se considera como proceso.
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Frecuentemente el resultado de un proceso constituye directamente ¢l clemento de

entrada al siguiente proceso.

La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la organizacidn, junto con la
identificacion ¢ interaccion dc cstos procesos, asi como su gestion es lo que se
denomina un “enfoque basado cn procesos”™. Una ventaja de este enfoque es ¢l
’control continuo que proporciona sobre los vinculos entre procesos individuales

dentro del sistema de procesos, asi como también de su combinacién e interaccion.

Cuando se utiliza un enfoque de este tipo enfatiza la importancia de:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos
b) la necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor
c) la obtencidn de resultados del desempeio y eficacia del proceso y

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas

ALCANCE

Este estindar internacional especifica requerimientos del sistema de calidad
cuando la capacidad del proveedor para disefiar y proporcionar productos
conformes necesita ser demostrada. Los requerimientos especificados apuntan
principalmente a alcanzar la satisfaccién del cliente al prevenir no conformidades
en ;odaS»lﬁS ctapas, desde disefio hasta servicio. Este estindar Internacional cs

aplicable en situaciones cuando:

i a) Se requiere que el disefio y los requisitos del producto se establezcan
' - principalmente en términos de desempeiio, o necesitan ser establecidos.

b) La confianza en la conformidad del producto puede ser alcanzada por la

ndecu{xda ‘demostracién de las capacidades del proveedor en diseiio,

desarrollo, produccidn, instalacion y servicio.
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»Hoy cn dna cstar ccrtlﬁC'\dos cn ISO 9000 ofrece una mayor ventaja competitiva.
Los cstnndarcs lSO 9001 fucron hechos pensando en cl concepto CALIDAD para

producto, proccso o sistemas. La ISO 9001 ticne como finalidad y meta:

"La satisfaccion del clicute”

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Clientes

i . Responsabilidad
e ) de la direccion
Gestién de los Medicion andlsis

recursos y mejora

o\ S

(B + | Entradas Reakzacon Produ Saflidas
i E > cto
v:“?ﬂwﬁ“‘?‘s r . ol produceS |

vl

‘Clientes |

_———— *—-:Saﬁ:lacdér\'

temmee——d

e -y

Leyenda

———e— Aclividades que aportan valor
— — — = Flujo de informacion

Fig. ‘l Modclo dc un sistema de gestion de la calidad basado en procesos. Esta figura represcnta

-l papel su,mﬁcatl\'o que jucgan los clicntes para definir los requisitos como clementos de
cmrada




CODIGO DE REGULACIONES FEDERALES (CFR)

E! CRF fue editado por la FDA y nos plantea lo que debemos saber y llevar a cabo
en nuecstra empresa en cuanto a Buenas Practicas de Fabricacidon en empresas de

Estados Unidos de Norte América o en empresas que fabriquen productos para

dicho pais.

La parte que nos concierne por tratarse de Buenas Practicas de Fabricacion

es 21 CFRParte210y211.

ALCANCE

La Regulacic’)n en Buenas Prdcticas de Fabricacion, nos indica los
requcnmlentos mlmmos que debemos cumplir, asi como también los controles

que se deben segu1r en todas los ctapas por las que pasa un medicamento para que

reunan segu dad identidad Yy potencia.

La regulacione en esta parte solo contiene los minimos requerimientos para

la fabricacién de productos farmacéuticos tanto de uso humano como animal.
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CAPITULO 4.0 COMPONENTES DE 1SO 9001 ¥ CFR

En este capitulo se presenta la armonizacion de  ISO 9001-2000 y el CFR
revisado el 1 de Abril de 1999, para lo cual sc mostrarin los componentes de cada

documento y posteriormente se identificaran sus afinidades.

REQUISITOS DEL SISTEMA DE CALIDAD ISO 9001-2000
1.1 Generalidades

Esta norma especifica los requisitos para un sistema de gestién de calidad, cuando

una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar  productos que
satisfagan los requisistos dcl cliente y los reglamentos aplicables; y

'b) aspira a aumentar la satisfaccidn del cliente a través de la aplicacién eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema y ¢l

aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente.

1.2 Aplicacién

Todos los requisitos de esta norma son genéricos y sc pretende que sean aplicables
a todas las organizaciones sin importar su tipo, tamafio y producto suministrado.
Cuando uno.o varios requisitos de esta norma no se¢ puedan aplicar debido a la
naturaleza de la organizacion y de su producto, puede considerarse para su
ext;lus’i(‘S'n'.‘ o
. En c bidveurgalizarse exclusiones, no sc¢ podri alegar conformidad con esta norma
a meAno:s",;ciue dichas exclusiones queden restringidas a los requisitos expresados ¢n
elcapxrulo 7 ‘y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o responsabilidad
k’yrdé jé'pfganizacién para proporcionar productos que cumplan con los requisitos del

" cliente y los reglamentos aplicables.
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2.0 Referencias normativas

Este documento normativo contiene disposiciones que, a través de referencias en
este texto, constituyen disposiciones en esta norma mexicana.

Se recomienda a las partes que basen sus acuerdos cn esta norma mexicana que
investiguen la posibilidad de aplicar la edicion mdas reciente del documento
normativo siguiente: IMNC y el COTENNSISCAL que mantienen el registro de

las normas mexicanas vigentes.
3.0 Términos y definiciones

Para el propdsito de esta norma mexicana, son aplicables los términos y
definiciones dados en la norma NMX-CC-9000-IMNC,

Los términos siguientes, utilizados en esta edicién de la norma NMX-CC-9001-
IMNC para describir la cadena suministro, se han cambiado para reflcjar el

vocabulario actualmente en uso.

Proveedor = organizaciéon = cliente

El término “organizacion™ reemplaza el término “proveedor” que se utilizé en Ia
norma NMX-CC-003:1995 IMNC para referirse a la unidad a la que sc aplica esta

norma mexicana. Igualmente el témino “proveedor” reecmplaza ahora ¢! término

“‘subcontratista”.
- 'Es importante mencionar que cuando se utilice el término “producto”, éste puede

. significar también *“servicio”.
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4.0 Sistema de gestién de calidad

4.1 Requisistos generales

La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema
de gestion de calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los

requisitos de esta norma mexicana.

La organizacion debe:

a) Identificar los procesos necesarios para ¢l sistema de gestion de la calidad y
su aplicacidn a través dc la organizacion

b) .Determinar la secuencia ¢ interaccion de estos procesos

c)> : Déigﬁninar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que tanto
la 6perd¢i6n como el control de estos procesos sean cficaces

'd)i:iAs'e’gur'arﬁse‘ de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para

,,apoym; la operacidn y ¢l scguimicento de los procesos

e):R alizar el seguimiento, medicion y anilisis de los procesos

“Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados

. :'planificados y la mejora continua de estos procesos.
La organizacién debe gestionar estos procesos de acuerdo con los requisistos de

esta norma mexicana.

4.2 Requisistos de 1a Documentacion

4.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de calidad debe incluir:
a) Declaraciones documentadas de una politica de calidad y de objetivos de la

calidad
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b) Un manual de calidad
c) Lorskprocedimicmos documentados requeridos en esta norma mexicana
~d) Los documentos necesitados por la organizacién para asegurarse de la
eficaz planificacién, operacién y control de sus procesos, y

e) Los registros requeridos por esta norma mexicana

4.2.2 Manual de Calidad
La organizacidn debe establecer y mantener un manual de calidad que incluya:

a) Alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo los detalles y la
justificacién de cualquier exclusion

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestién
de calidad, o referencia a los mismos, v

¢) Una descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion

de la calidad.

4.2.3. Control de los Documentos

:Los documentos requeridos por el sistema de gestion de calidad deben controlarse.
Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse de acuerdo a
los réquisistos citados en 4.2.4

Deben . establecerse procedimicntos documentados que definan los controles
n'écv-ésario.s para:

' :‘a')i ;Api‘o'ba’r los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su cmision
.b) Rvev‘i's‘ar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
j’hueva_mcnte
7c) Aségurarse de que sec identifican los cambios y el estado de revision actual
de los documentos
d) ‘Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se

encuentran disponibles en los puntos de uso



e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificablcs
f) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se

controla su distribucién
g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén

4.2‘.4 Control de los registros

Los reglstros deben establecerse y mantenerse para proporcionar evidencia de la

'.L.‘-conformldad con los requisitos asi como de la operacién eficaz del sistema de
;_”_gestlén» ‘.'de la calidad. Los registros deben permanccer legibles, facilmente

vldentlt'cnbles y recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado
pura definir los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la

proteccidn, recuperacion, tiempo de retencién y disposicion de los registros.

5.0 Responsabilidad de 1a Direccién
5.1 Compromiso de la direccién

La alta direccién debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo
e implementacion del sistema de gestion de la calidad, asi como la mejora continua

de su eficacia:

a) Comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios

b) Estableciendo la politica de calidad

¢) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad

d) Llevando a cabo las revisiones por la direccion

e) Asegurando la disponibilidad de recursos
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5.2 Enfoque al cliente

La alta direccion debe ascgurarse de que los requisitos del cliente se determinan y

se cumplen con el propdsito de aumentar la satisfaccidn del cliente

5.3 Politica de la calidad
La alta direccidn debe asegurarse de que la politica de la calidad:

a) Es adecuada al propdsito de la organizacién

b) lncluyé' un »{'cégnipromiso de cumplir con los requisitos y de mecjorar
iR ’c;'ont'i‘rvmi\mé‘:htg la eficacia del sistema de gestién de calidad

Vc)":Prdpro.rciona‘ un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos

i "de la calidad

d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacién

¢) Es revisada para su continua adecuacién

5.4 Planificaciéon

5.4.1 Objetivos de la calidad

La alta direccidon debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, incluyendo
aquéllos necesarios para cumplir los requisitos para el producto, se establecen en
las funciones y niveles pertinentes dentro de la organizacién. Los objetivos de la

calidad deben ser medibles y coherentes con la politica de calidad.

5.4.2 “Planificacién del sistema de gestién de calidad

_La alta direccién debe ascgurarse de que:



a) La planificacion del sistema de gestién de la calidad se rcaliza con el fin de
cumplir los requisitos citados en el punto 4.1, asi como con los objetivos

de calidad
b) Se manticne la integridad del sistema de gestién de calidad cuando se

planifican e implementan cambios e¢n éste.

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacién

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe ascgurarse de que las responsabilidades y autoridades estin

definidas y son comunicadas dentro de la organizacidn.

5.5.2 Representante de la direccion

La alta direccion debe asignar un miembro de la direccidn, quien con
independencia de otras responsabilidades, dcbe tener la responsabilidad y

autoridad que incluya:

a) Ascgurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
nccesnnos pam el sistema de gestion de la calidad

a la alta direccidn sobre ¢l desempeilo del sistema de gestion de la

b) “In formar

cahdad y de cualquier necesidad de mcjora
c) Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del

© cliente en todos los niveles de la organizacion

5.5.3  Comunicacidn interna

“La alta direccion debe asegurarse dc que se establecen los procesos de
comunicacién apropiados dentro de la organizacién y de que la comunicacién se

. efectiia considerando la eficacia del sistema de gestién de la calidad
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5.6 Revisi6on por la direccién

5.6.1 Generalidades

La alta direccion debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de gestién de la
calidad de la organizacién, para asegurarse dec su conveniencia, adecuacion y
eficacia continuas. La revisién debe incluir la cvaluacién de las oportunidades de
mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion de la calidad,

incluyendo la politica de la calidad y los objetivos de la misma.

Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion.

© '5.6.2_Informacidn para la revision

La informacién de entrada para la revisién por la direccion debe incluir:

‘ a) Los resultados de las auditorias
b) Retroalimentacidn del cliente
c) Desempeiio de los procesos y conformidad del producto
d) Estado de las acciones correctivas y preventivas
e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas
- f) - Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad

g) Recomendaciones para la mejora

5.6.3 Resultados para la revsién
Los resultados de la revisidon por la direccion deben incluir todas las decisiones y

acciones relacionadas con:

a) La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos
b) La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente

c) Las necesidades de recursos
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6.0 Gestién de los recursos
6.1 Provisién de recursos
La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para:
a) Implementar y mantener cl sistema de gestion de la calidad y mejorar

continuamente su eficacia

b) Aumentar la satisfaccién dcl cliente mediante el cumplimiento de sus

requisistos

6.2 Recursos Humanos

6.2.1 Generalidades

El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe ser
competente en base a su educacién, formacidn, habilidades y experiencia
apropiadas.

6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formacién

La organizacidn debe:

a) Determinar la competencia necesaria para ¢l personal que realiza trabajos
que afecten a la calidad del producto

b) Proporcionar formacién o tomar otras acciones para satisfacer dichas

" .. 'necesidades

c) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas

-d) ‘Asegurarsc de que su personal es conscicnte de la pertinencia e importancia
de sus actividades y de c¢dmo contribuyen al logro de los objetivos de la
calidad

€) Mantener los registros apropiados de la educacion, formacidn, habilidades y

experiencia
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6.3 Infraestructura

La organizacién dcbe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La

infraestructura incluye, cuando aplique:

a) edificios, espacio de trabajo y servicios asociados
b) equipo para los procesos, (tanto hardware como software)

c) servicios de apoyo tales como transporte o cominicacion

6.4 Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para

lograr la conformidad con los requisitos del producto.

7.0 Realizacion del producto
7.1 Planificacién de la realizacién del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizacion del producto. La planificacion de la realizacion del producto debe ser
coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestién de la
calidad.
Durante la planificacion de la rcalizacidén del producto, la organizacion debe
determinar, cuando sea apropiado lo siguiente:
- a) Los objetivos de la calidad y los requisistos para el producto
b) La necesidad de cstablecer procesos, documentos y de proporcionar
' recursos especificos para el producto
l'c)\ Las actividades requeridas de verificacion, validacidn, seguimiento,
inspeccién y ensayo/prucba especificas para el producto asi como los

- criterios para la aceptacion del mismo




d) Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los

procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos

El resultado dc esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para la

mectodologia de operacién de la organizacion .

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1_ Decterminacion de los requisitos relacionados con el producto

a) Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisistos para
las actividades de entrega y las posteriores a la misma
. b) Los requisitos no establecidos por ¢l clicnte pero necesarios para el uso
espeéiﬁqado o para el uso previsto, cuando sca conocido
) Los i'g:_;]ﬁ:isitos legales y reglamentarios rclacionados con el producto
' d)"" Cuaiqniéf requisito adicional determinado por la organizacion

7.2.2 Revisién de los requisitos relacionados con el producto

»I;a.‘orgahizacién debe revisar los requisitos relacionados con el producto. Esta
- revision debe efectuarse antes de que la organizacién se comprometa a
prdporcionnr un producto al cliente (por cjemplo envio de ofertas, aceptacién de
contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos o pedidos) debe
asegurarse de que:

a) estin definidos los requisitos del producto

b) estin resueltas las diferencias existentes entre los requisistos del contrato o

pedido y los expresados previamente

¢) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos
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Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las acciones

originadas por la misma.

Cuando el cliente no porporcione una declaracién documentada de los requisitos,
la organizacidn debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion
Cuando se cambien los requisitos del producto, la organizacidn debe asegurarse de
que la documentacién pertinente sea modificada y de que ¢l personal

correspondiente sea consciente de los requisitos modificados.

.7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacion debe determinar e implementar disposiciones eficaces para la

comunicacién con clientes, relativas a:

a) La informacién sobre el producto
b) Las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las
modificaciones

c) Retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas

7.3 Diseilo y desarrollo

7.3.1__Planificacién del diseiio y desarrollo

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto

Durante la planificacidn del diseiio y desarrollo la organizacién debe determinar:
a) Las etapas del diseiio y desarrollo
b) La revision, verificacién y validacion, apropiadas para cada etapa del

disciio y desarrollo

c) Las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo

:La - organizacién debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos

- Vijr_wio“lch'rac_los.en el disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacién eficaz

'y una clara asignacion de responsabilidades.
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Los resultados de la planificacion deben actualizarse, segiin sea apropiado, a

medida que progresa el diseilo y desarrollo.

7.3.2 Elementos de entrada para ¢l diseilo y desarrollo

Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisistos del

producto y mantenerse registros. Estos clementos de entrada deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempeiio
b) Los requisitos legales
¢) La informacién proveniente de diseiios previos similares, cuando sea
' aplicable
s A_‘djﬁ’Cq‘n}lgqicr otro requisito esencial para el disefio y desarrollo

Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacidn. Los requisitos deben

. estar completos, sin ambigiledades y no deben ser contradictorios.

7.3.3 Resultados del diseiio y desarrollo

Los resultados del disciio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera que
permitan la verificacidon respecto a los clementos de cntrada para el discito y
desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.
Los resultados del disciio y desarrollo deben:
a) Cumplir los requisitos de los clementos de entrada para el disedio y
desarrollo
b) Proporcionar informacién apropiada para la compra, produccién y
prestacion del servicio
c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptacion del producto
d) Especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el uso

seguro y correcto.
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7.3.4 Revision del diseiio v desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del diseio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado:
a) Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir
los requisitos

b) Identificar cualquicr problema y proponer las acciones necesarias

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las

funcxones relacxonudas con la(s) etapa(s) de disciio y desarrollo que se esti(n)

rev:sando. Deben mantencrse registros de los resultados de las revisiones y de

cun]qu;erv cio: ,n_ccesana.

) »que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos
. 'de entmda del dlseﬁo y desarrollo. Decben mantenerse registros de los resultados de

la venﬁcacnén y de cualquier accién que sca necesaria.

7.3.6_ Validacion del disefio v desarrollo

'Se debe realizar la validacién del diseiio y desarrollo de acuerdo a lo planificado
para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos
para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que
sea factible, la validacion debe completarse antes de la entrega o implementacién
del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y de

cualquier accidn que sea necesaria.
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7.3.7 _Control de los cambios del diseiio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben mantenerse
registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revision de los cambios del
disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del cfecto de los cambios en las
partes constitutivas y en el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revisiéon de los cambios y de

cualquier accién que sea nccesaria.

7.4 Co'mpras

77.4;.‘1 Proceso de compras

La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los
requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al
pro_Véqdor. y al producto adquirido debe depender del impacto del producto

ndqixiridb»_en la posterior rcalizacion del producto o sobre el producto final.

‘La orgqpxzaféién debe evaluar y seleccionar los proveedores cn funciéon de su
¢ pa idva"c_'lv para suministrar productos dc acuerdo con los requisistos de la

zdf-g’z‘lnizn'cién. Deben establecerse los criterios para la scleccion, evaluacién y la re-
eya_luécién. Deben mantenerse los registros de los resultados de las evaluaciones y

".de cualquier accidn necesaria que se derive de las mismas.

7.4.2 Informacién de las compras

La informacidon de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo

cuando sea apropiado:

37



a) Requisisto para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y
equipos
b) Requisitos para la calificacién del personal

¢) Requisitos del sistema de gestion de la calidad

La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra

especificados antes de comunicarselos al proveedor

7.4.3  Verificacién de los productos comprados

La organizacién debe establecer ¢ implementar la inspeccién u otras actividades
‘necesarias para asegurarse de que ¢l producto comprado cumple los requisitos de
compra especificados.

Cuando la organizacién o su cliente quicran llevar a cabo la verificacion en las
instalaciones del proveedor, la organizacién debe establecer en la informacién de
compra las disposiciones para la verificacién pretendida y ¢l método para la

liberacion del producto.

7.5Produccion y prestaciéon del servicio

7.5.1 _Control de la produccién y de la prestacidn del servicio

La organizacién debe planificar y llevar a cabo la produccion y prestacién del

servicio bajo condiciones controladas, dichas condiciones deben incluir, cuando

sea aplicable:

a) Disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del producto
b) Disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario

¢) El uso del equipo apropiado
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d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicién
¢) La implementacién del seguimiento y medicién
f) Implementaciéon de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la

entrega

7.5.2 Validacién de los procesos de la produccidn v de la prestacidn del servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccion y de prestacion del

servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicidn posteriores. Esto incluye a cualquier
proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes unicamente después de que el
producto esté siecndo utilizado o se haya prestado ¢l servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar los

resultados planificados.

La organizacién debe establecer las disposiciones parn estos procesos, incluyendo,

cunvnd;) "§ca' aplicable:

ﬁ) ‘Los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos
l.)). .Lé aprobacion de equipos y calificacién personal
c) * El uso de métodos y procedimientos especificos
d) Los requisitos de los registros

e) La revalidacion

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

Cuando sea apropiado, la organizacidon debe identificar el producto por medios

adecuados, a través de toda la realizacion del producto.
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La organizacion dcbe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de scguimiento y medicién.
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y registrar

la identificacion unica del producto.
7.5.4 Propiedad del cliente

La organizacién debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente mientras
estén bajo el control de la organizacién o estén siendo utilizados por la misma. La
organizacién debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los bicnes que son
propiedad del cliente suministrados para su utilizacion o incorporacién dentro del
producto. Cualquier bien que sca propicdad del cliente que se pierda, deteriore o
que de algth otro modo sc considere inadecuado para su uso debe ser registrado y

comunicado al cliente.

7.5.5 Preservacion del producto

La qrgani2uci6n debe preservar la conformidad del producto durante el proceso
intermo .y la entrega al destino previsto. Esta preservaciéon debe incluir la
identificacién, manipulacién, embalaje, almacenamiento y protecciéon. La

preservacién debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto.
7.6 Control de los dispositivos de seguimiento y medicién
La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicién a realizar, y los

dispositivos de medicidn y seguimiento necesarios para proporcionar la evidencia

de la conformidad del producto con los requisitos determinados.
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La organizacién debe establecer procesos para asegurarse de que el seguimiento y
medicion pueden realizarse y se realizan de una manera coherente con los
requisitos de seguimiento y medicidn.

Cuando sea necesario ascgurarse de la validez de los resultados, el equipo de
medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacién,
comparado con patrones dc medicién trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracién o la verificacion.

b) Ajustarse o reajustrase segin sca necesario

c) lIdentificarse para poder determinar el estado de calibracién

d) Protegerse contra ajustes que pudicran invalidar ¢l resultado de la medicion

e) Protegersc contra los daios y ¢l detcerioro durante la manipulacion, el

mantenimiento y el almacenamiento.

- Ademds, la'organizacién debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que ¢l equipo no esta conforme con los
requisités. La organizacién debe tomar acciones apropiadas sobre el equipo y
sobre cualquief prbducto afectado. Deben mantenerse registros de los resultados de
la calibracién y verificacién.

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer su
aplicacidn prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de seguimiento y
medicion de los requisitos cspecificados. Esto debe llevarse a cabo antes de iniciar

su utilizacién y confirmarse de nuevo cuando sea necesario.




8.0 Medicién, andlisis y mejora
8.1 Generalidades

La organizacién debe planificar ¢ implementar los procesos de seguimiento,

medicidn, andlisis y mejora neccsarios para:
a) Demostrar la conformidad del producto
;'Vb) Asecgurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad

© ¢) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de calidad

Esto debe comprender la determinaciéon de los métodos aplicables, incluyendo las

técnicas estadisticas, y ¢l alcance de su utilizacién.
8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccidn al cliente

Como una medida del desempeiio del sistema de gestion de la calidad, la
organizacién debe realizar el seguimiento de la informacién relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de
la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha

informacién.

8.2.2 Auditoria interna

La organizacidon debe llevar a cabo a intervalos planificados auditorias internas

para determinar si el sistema de gestion de la calidad:



a) Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta
norma mexicana y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad
establecidos por la organizacién; y

b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion cl estado
y la importancia de los procesos y las dreas a auditar , asi como los resultados de
auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la
‘misma, su frecuencia y metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion
v;de.'laAs auditorias deben asegurar la objctividad ¢ imparcialidad del proceso de

'aixditorin; Los auditores no deben auditar su propio trabajo.

“‘Deben :definirse, en un procedimicnto documentado, las responsabilidades y
_“requisitos para la planificacién y la realizacién de auditorias, para informar de los

rés"u]{gdos 'y para mantener los registros.

'I__j’a' direccién responsable del dreca que esté siendo auditada debe asegurarse de que
"se toman acciones sin demora injustificada para climinar las no conformidades
detectadas y sus causas. Las actividades dc seguimicnto deben incluir la
. verificacién dec las acciones tomadas y cl informe dec los resultados de la

verificacién.

8.2.3 Seguimiento_vy medicién de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando

sea aplicable, la medicidn de los procesos del sistema de gestion de la calidad.
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Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segin sea conveniente, para

asegurarse de la conformidad del producto.

8.2.4 Seguimiento y medicién del producto

La organizacidon debe medir y hacer un scguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que sc cumplen los requisitos del mismo. Esto debe
realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacion del producto de

acuerdo con las disposiciones planificadas.

Dél_)e mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacién, Los

| ;egij$tro$ deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la liberacién del producto.

La libcrnc_ién del producto y la prestacién del servicio no deben llevarse a cabo
* hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a
menos que sean aprobadas de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando

corresponda, por el cliente.

8.3 Control del producto no conforme

La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los
requisitos, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no intencional.
Los controles, las responsabilidades y autoridades reclacionadas con el tratamiento
del producto no conforme deben estar definidos en un procedimiento

documentado.




La organizacion debe tratar los productos no conformes mediante una o mas de las
siguientes maneras:
a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada
b) Autorizando su uso, liberacién o aceptacién bajo concesién por una
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por ¢l cliente; y

¢) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion originalmente previsto.

Se deben mantener registros de la naturaleza de las no conformidades y de
cualquier accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan
obtenido.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva

verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

Cuando se detecta un producto no conforme después de la entrega o cuando ha
comenzado su uso, la organizacion debe tomar las acciones apropiadas respecto a

los efectos, o efectos potenciales, de la no conformidad.

8.4 Anilisis de datos

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para
demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para
evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del
seguimiento y medicién y de cualquier otra fuente pertinente.

El anilisis de datos debe proporcionar informacidn sobre:

a) La satisfaccion del cliente

b) La conformidad con los requisitos del producto
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c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,

incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas; y

d) Los proveedores

8.5 Mejora

8.5.1 Me¢jora continua

La organizacidén debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de
la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad,
los resultados de las auditorias, ¢l analisis de datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

8.5.2 Accién correctiva

‘La orgamzncuén debc tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades

con ob eto dc prcvemr que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser

) aproplaci_qs a lps efectos de las no conformidades encontradas.

Debe establecerse un procedimicnto documentado para definir los requisitos para:

-5) revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes)

b) determinar las causas de las no conformidades

c) evaluar la necesidad de adoptar acciones para ascgurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir

d) determinar e implementar las acciones necesarias

e) registrar los resultados de las acciones tomadas

f) revisar las acciones correctivas tomadas
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8.5.3 Accién preventiva

La organizacion debe detcrminar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas

deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir requisitos para:

a) determinar las no conformidades potenciales y sus causas

b) evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no

conformidades
¢) determinar e implementar las acciones necesarias
d) registrar los resultados de las acciones tomadas

€) revisar las acciones preventivas tomadas
9.0 Bibtiografia
10.0 Concordancia con normas internacionales

Esta norma es equivalente con la norma ISO 90001:2000 Quality management

systems —Requirements.




CODIGO DE REGULACIONES FEDERALES (CFR)

Parte 211, Buenas Pricticas de Fabricacién para fines Farmacéuticos

Esta parte del CFR estd dividido en 11 secciones de las cuales se menciona lo
siguiente:

Subparte A. Generalidades

211.3 Definiciones; esta scccion contiene las definiciones necesarias para cubrir

esta parte del CFR.

Subparte B. Organizacién y Personal

211.2 Responsabilidades de una unidad de Control de Calidad

e Una Unidad de Control de Calidad tiene una responsabilidad y
autoridad para aprobar o rechazar todos los componentes, materiales en
proceso, contenedores del producto, material de empaque, etiquetas,
producto terminado, etc., asi como también ticne la autoridad para
revisar los expedientes de produccion para asegurar que no ocurran

werrores o si el error ya ocurrid, que entonces se realice una

investigacidn,

"o Debe haber facilidad de adecuar un laboratorio para realizar pruebas
para la aprobacion o rechazo de componentes, material de empaque,
contenedores del producto, material en proceso, y producto terminado.

e La unidad de control de calidad debe tener la responabilidad para
aprobar o rechazar todos los procedimientos o especificaciones que

inipacten en la identidad, calidad, potencia y pureza de los productos.
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Las responsabilidades y procedimientos que aplican a control de calidad

deberan estar por escrito.

211.25 Calificacion de Personal

Cada persona encargada de la fabricacién, proceso, empaque o
almacenamicnto  de un medicamento debe tener cierto nivel de
estudios, cntrenamicnto y experiencia, 0 una combinacion de ellas, asi
como también la habilidad y perfil para las funciones quc le scan
asignadas. Debe tener conocimiento en las actividades que realizara, asi
como también conocer las Buenas Pricticas de Fabricacidn segun este
CFR.

Cada persona responsable de supervisar la fabricacion, proceso,
empaque, almacenamiento de un producto farmacéutico debe tener la
educacion, entrenamiento y experiencia, ya que las funciones asignadas
son para proveer con certeza que ¢l producto tienc la seguridad,
identidad, potencia, calidad y purcza para lo que fue diseitado y que
debe poseer.

Debe haber un nimero adecuado de personal calificado para la
supervision de fabricacidn, proceso, empaque y almacenaje de cada

producto.

211.28 Responsabilidades del Personal

El personal encargado de la fabricaidn, proceso, empaque, o almacenaje
debe usar vestimenta apropiada, la cual debe proteger cabeza, cara,
manos y brazos que deberin estar en condiciones adecuadas para

proteger los productos de contaminacion.
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e ' El personal debe practicar habitos de limpieza y una buena sanitizacion.

e Unicamente el personal autorizado por personal de supervisién puede
entrar a las dreas de acceso restringido.

e El personal que padezca alguna enfermedad que puede afectar la
scguridad o calidad del producto tiene que ser excluida del contacto
con los componentes, contenedores, materiales en proceso, y producto
terminado.

e Todo ¢l personal debe reportar al supervisor las condiciones de salud
en que se¢ encucntran, ya que en un caso grave se puedc afectar la

calidad del producto.

Subparte C. Instalaciones

211.42 Diseiio y Construccién

e Las instalaciones construidas para la fabricacidn, proceso, empaque y

almacenamiento de un producto farmacéutico tienen quc scr de un

“tamafio adecuado, la construccidén y diseiio deben facilitar la limpieza y
ma'nt.enimiemo.

e Las instalaciones deben ser de espacio adecuado para ordenar el equipo
y materiales; asi como también debe haber un flujo adecuado para evitar
mezclas entre los diferentes componentes y cvitar por lo tanto una
contaminacidn cruzada.

. La fabricacién de un producto debe ser en drecas especificas y de tamaiio

s ',adecuado, de preferencia separadas o definidas.

el Eé necesario prevenir la contaminacion cruzada durante el curso de los

siguientes procedimientos:
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1. Recepcidn, identificacién, almacenaje y retencidn de uso de componentes,
contenedores del producto, etiquetado, muestreo, prucbas o anilisis por
control de calidad relacionados en la fabricacion o empaque.

2. Almacenaje de materiales en proceso

3. Fabricacién y operaciones del proceso

4. Empaque y en operaciones de ctiquetado

5. Almacén de cuarentena antes de la liberacién del producto

6. Almacenaje de los productos después de la liberacion

7. Control y operaciones de laboratorio

8. Proceso aséptico, que incluye como apropiado:

i) Pisos, paredcs y techos, cn superficies faciles de limpiar

ii) Controles de temperatura y humedad

iii)Suministro de aire, filtrado a través de filtros de alta eficiencia bajo
una presion positiva.

iv)Un sistema d¢ monitoreo ambiental

v) Un sistema de limpicza de los cuartos y equipos los cuales se
utilicen para procesos asépticos

vi)Un sistema para mantener las condiciones de los equipos utilizados

en procesos asépticos

e Las operaciones relacionadas con la fabricacidn dec penicilinas,
cefalosporinas, inmunosupresores y oncologicos serdn en dreas
totalmente separadas de donde se realizan otros productos para uso

humano.
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211.44 lluminacidon

Debe haber luz adecuada cn todas las areas.

211.46 Ventilacidn, filtracidn y calefaccidn de aire

e Se dcbe proveer una ventilacidon adecuada

e Las drcas deben tener un control adecuado de presion de  aire,
microorganismos, humedad, temperatura serin provistos segun sca
apropiado en ¢l caso de fabricacion proceso, empaque, o
almacenamiento de producto.

e Los sistemas dc filtracion de aire incluyen prefiltros y particularmente
filtros de aire, que serin usados de acuerdo a las dreas de produccidn.

e El flujo dc aire para todos los procesos de penicilinas deberan estar

completamente separados de los demas productos de uso humano.

211.48 Tuberias

e El agua potable debe suministrarse bajo condiciones de presion
positiva, libre de defectos que puedan contribuir a la contaminacion del
producto.

o El drenaje debe ser de tamafio adecuado y debe estar conectado

directamente a la alcantarilla.

Las regulaciones en esta parte solo contienen los minimos requerimientos para la
fabricacion de productos farmacéuticos tanto de uso humano como animal.

Los requerimientos en esta parte del CFR no van dirigidos a productos OTC.
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211.56 Sanitizacidén

e Las instalaciones empleadas en la fabricacién, proceso, empaque o
almacenaje decben mantenerse en condiciones de limpieza y
sanidad.Estas instalaciones deben estar libres de rocdores, aves,
insectos, etc.

e Debe haber procedimientos escritos asignados a la sanitizacién, que
describan detalladamente los métodos de limpieza validados de equipos
y materiales a ser usados en dreas limpias.

e Dcbe haber procedimientos escritos para el uso de inseccticidas,

fungicidas, asi como para sanitizacidn y articulos de limpicza.

Subparte D. Equipo

211.63 Asignacion del equipo, tamaiio y localizacidén

Debe ser apropiado, de tamaito adecuado, su localizacidn y facilidad de operacion

deben ser acordes para la intencién de uso, de ficil limpieza y mantenimiento.

211.65 Construccién del Equipo

Debe ser de material inerte, para que no reaccione con los componentes del
medicamento, no debe ser absortivo, y no deb alterar la seguridad, identidad,
potencia, calidad y pureza del producto.Las dreas para la adicién de lubricantes no

debe estar en contacto con el producto.
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211.67 Limpicza y mantenimicnto del equipo

El equipo y sus accesorios deben tener una limpieza, mantenimiento y
sanitizado a intervalos apropiados de tiempo para prevenir un mal

funcionamiento o alguna contaminacién de un producto.

Debe haber procedimicntos escritos que establezcan la limpieza y
mantenimiento dc los equipos, estos procedimientos deben asignar a la
persona indicada para realizar la limpieza y mantenimiento del equipo,
debe incluir una descripcion detallada de los métodos, equipo,
materiales usados para los fines mencionados, los métodos de desarmar

y ensamblar los equipos.

Deben protegerse los equipos limpios de posterior contaminacién antes
de su uso, asi mismo debe rcalizarse una inspeccion de la limpieza
realizada del equipo antes dec usarse, y cfectuarse los registros

correspondientes de la limpicza de los equipos.

211.68 Equipo automatico, mecanico v electrénico

Este tipo de equipos incluyendo computadoras, pueden ser usados en la
fabricacidn, proceso, empaque y almacenaje de un producto, por lo cual
este tipo de equipo debe ser calibrado periédicamente ¢ inspeccionado
de acuerdo a programas escritos asignados a asegurar su uso. Se¢ debe
documentar adecuadamente la calibracidn de estos equipos. Los grados
y frecuencia de verificacion estan basados por lo regular en la

complejidad de los sistemas.
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211.72 Filtros

Los filtros para liquidos usados en la fabricacién, proceso, o empaque de
inyectables para uso humano no sc rclaciona con fibras para tales productos, las
fibras no pueden usarse para este tipo de productos, o si es necesario usarlo
entonces es necesario adicionar un filtro de maximo 0.22 micras (sc puede utilizar
uno de 0.45 micras si las condiciones del producto lo requiere) y esto es necesario

para reducir ¢l contenido de particulas en el producto.

Subparte E Control de Componentes y contenedores de Productos

farmacéuticos

211.80 Requerimientos generales

Habrda que escribir procedimientos que describan con suficiente detalle la
recepcion, identificacion, acondicionamiento, almacenaje, muestreo, prucbas y
aprobacién o rechazo dec componentes asi como también ¢l cicrre de los
contenedores del producto que deben seguirse al pie de la letra.

Los contenedores deben estar cerrados de tal manera que se evite la contaminacién
del producto.

Las bolsas o cajas quc contienen al producto deben estar cerradas y almacenadas
no teniendo contacto con el piso y a una distancia apropiada entre cllas que
permita la limpieza e inspeccion.

Cada contenedor o grupo de contenedores puede ser identificado con un cédigo
distintivo para cada lote. Este codigo puede ser utilizado para saber 1a disposicién
de cada lote. Y cada lote debe mostrar una identificacién apropiada de acuerdo a

su situacidén (por gjemplo: cuarentena, aprobado o rechazado).
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211.82 Recepcidn_y almacenaje de componentes, contenedores de producto vy

cierre

Cuando se reciba un producto y antes de aceptarse, cada contenedor o grupo de
contenedores que transporten las materias primas o contencdores de producto final
y cierre serin examinados de manera visual para su apropiado almacenaje, ya que

el daiio de los contencdores o roturas generaran una contaminacion cruzada.

211.84 Pruebas, aprobacién o rechazo de materias primas vy contenedores de

producto

- Cada lote de materia prima, contenedores de producto terminado serin
muestreados, analizados de manera apropiada por las unidades de control de
calidad.

- La muestra representativa de cada lote se tiene que tomar para llevar a cabo
el analisis correspondiente. El numero de contenedores a ser muestreados y
la cantidad que serd tomada de cada contencdor se¢ basa en un criterio

’ estadistico por variabilidad de componentes, grados de precision
dcsi‘gnado's, cte.

- La muestra debe ser recolectada con ¢l siguiente procedimiento:

‘ ] Lbs contenedores seleccionados a muestrecar deben ser limpiados
por personal apropiado.
O Los contencdores deben ser abiertos, muestrcados, y cerrados de
.manera adecuada para evitar su contaminacion.
O El equipo estéril y aséptico para muestrear debe ser usado en casos
necesarios.
(3. Es necesario muestrear un componente del inicio, medio y fin del

contenedor.
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00 Las muestras de los contenedores tienen que ser identificadas con:
nombre del producto, nimero de lote, la fecha en que la muestra fue
tomada y el nombre de la persona que tomé la muestra.

0 Todos los contenedores muestreados deben ser identificados para

demostrar que s¢ tomd la muestra.

- La muestra debe ser analizada de la siguiente manera:

O Se debe realizar una prueba que nos conduzca a verificar la identidad
de cada componente del producto farmacéutico. Especificar la
prucba de identidad.

O Cada componente dcbe ser analizado para determinar  la
conformidad con las especificaciones establecidas de potencia,
pureza y calidad.

O El cierre de los contenedores debe ser probado de conformidad de
acuerdo a procedimientos escritos.

0 Cuando sea apropiado los productos deben llevar un respaldo de
analisis microbioldgico.

O Cada componente de un lote, contenedores de producto, deben estar

libres de contaminacién microbioldgica.

211.87 Reandlisis de¢ componentes aprobados

Estos productos pueden ser reanalizados de manera apropiada, para comprobar su
identidad, potencia, calidad y pureza, asi como su concentraciéon y debe ser
aprobada o rechazado por control de calidad, esto aplica a productos o
componentes que han tenido largos periodos de almacenamiento o en casos de
exposicidn al aire, o calor o en casos de condiciones adversas que puedan afectar

los componentes de un producto.
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Subparte F. Produccién y Controles en Proceso

211.100 Procedimicntos escritos; desviaciones.

Decbe haber procedimicntos escritos para produccidn y control en proceso
designados a asegurar que los productos tienen potencia, purcza, calidad e
identidad para que cumplan para lo que fueron diseftados. Los procedimeintos
deben ser escritos por personal apropiado y deben ser revisados por unidades
organizacionales apropiadas y revisados y aprobados por unidades de control de
calidad.

Los procedimientos escritos tanto para control en proceso como para produccion
deben seguirse paso a paso dc manera cstricta, y se puede, en caso de ser

necesario, realizar una desviacion de dichos procedimicntos.

21'1.101 Carga de Componentes

- 'eros lotes deben ser formulados con la intencién a proveer no menos del 100
% establecido del principio activo.

- Los componentes para la fabricaciéon del producto, deben ser pesados,
medidos o subdivididos de manera apropiada, si son cambiados de sus
contenedores originales, 1os nuevos contenedores deben tener la siguiente
informacién: nombre, codigo, lote, peso, nimero de control, y otra persona
puedc asegurarse que: los componentes sean revisados por una unidad de
control de calidad, que cl peso es correcto, que los contenedores estén

perfectamente y correctamente identificados.
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211.103 Calculo de rendimiento

Los rendimientos y porcentajes de rendimientos tedricos se determinan como
conclusién de cada fase apropiada de fabricacidn, proceso, empaque y almacenaje
de cada producto. Los cilculos se realizan por una persona y son revisados por

otra.

211.105 Identificacién del equipo

. Todos los componentes, contenedores, lineas y equipo mayor usado durante la
produccién de un lote de un producto deben ser propiamente identificado.
“El equipo mayor debe ser identificado por un nimero de identificacion distintiva o

cédigo que identifique al producto.

211.110 Muestreo y pruebas de materiales en proceso y productos farmacéuticos

Se debe asegurar la uniformidad e integridad del producto, debe haber
procedimientos escritos a seguir que describan el control en proceso, y pruebas
apropiadas a un producto o material en proceso. Cada actividad realizada en
proceso debe estar validada. Cada control en proceso debe incluir lo siguiente en
caso de que aplique:

0O Variacion de peso dc tabletas o capsulas
Tiempo de desintegracion
Uniformidad y homogeneidad
Tiempo y velocidad y % de disolucion

Claridad o pH de las soluciones

O o0ooaoo

Validacién de procesos para cada caracteristica, debe ser consistente

con las especificaciones finales del producto
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0 Los materiales en proceso pueden ser analizados para identidad,
pureza, y potencia y ser aprobados o rechazados por control de
calidad durantc el proceso.

0 Si un producto o materia prima son rechazados, pueden permanccer

cn periodo de cuarentena para prevenir su uso.

211.11 Tiempos limites en produccién

Estos tiempos se establecen con el fin de ascgurar la calidad del producto. Una
desviacién se puede establecer cuando no se compromete la calidad del producto,

cada desviacién debe ser documentada y justificada.

211.113 Contro] de contaminacién microbioldgica

Deben existir procedimicentos escritos, designados a prevenir  microorganismos
objetables en los productos farmacéuticos que no requicren esterilidad.

También deben existir procedimicntos para productos que requicren esterilidad,
que deben establecerse y seguirse, estos proceimientos deben incluir validacién del
proceso de esterilizacion.

J 211118 Reprocesos

Los procedimientos deben establecer y seguir un sistema de reproceso cuando un
" producto no cumpla con las especificaciones , estindares o caracteristicas

establecidas.
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Subparte G Control de Almacén y empaque

211.122 Evaluacién de materiales y criterio de uso

- Debe haber procedimientos escritos que describan con suficiente detalle la
recepcidn, identificacidon, cmpaque, almacenaje, muestreo, prucbas de material de
empaque, etc.

- Debe haber procedimientos que describan las especificaciones para rechazar o
aprobar un material.

- El acceso al alamacén debe estar limitado solo para personal autorizado.

- Los materiales de empaque obsoletos deben ser destruidos.

- Para el caso de acondicionado de productos se debe tener en cuenta lo siguiente:

O Entre los materiales de empaque debe haber diferencia de color,
tamaiio y forma.

[0 Las lineas de acondicionamiento deben estar designadas para un
producto especifico.

0 Uso adecuado de equipo electrénico o clectromecinico debe tener el
100% de evaluacion durante y después de la operacion.

0O Uso de una inspeccion visual que conduzca al 100 % de revision del

producto, debe realizarla una persona y verificada por otra.

© 211,125 Emision de etiquetas

- Los materiales de etiquetado tienen que ser examinados para identidad y
conformidad de las etiquetas especificadas en el plan maestro de

produccion.
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Se debe hacer una re-conciliacion de las cantidades tanto de las usadas, y
las sobrantes, ya que puede haber discrepancia entre las cantidades de las
etiquetas, en caso de que falten es necesario realizar una investigacién de
acuerdo al punto 211.192.

Todos los excesos de etiquetas claboradas que contengan ya ¢l lote del
producto pueden scr destruidas.

Las etiquetas sobrantes deben guardarse de tal manera que no exista una
mezcla, por lo que deben llevar una identificacion

Los procedimicntos deben describir con  detalle  suficiente  los

procedimientos de control para las etiquetas.

211.130 Operaciones de empaque y etiquetado

Debe haber procedimientos escritos designados a asegurar los niveles correctos de

etiquetado y materiales de empaque que sean usados en productos farmacéuticos,

dichos procedimientos pueden contener lo siguiente:

O Prevencidn de mezclas y contaminacién cruzada por scparacién
fisica entre operaciones de otros productos.

O Identificacion de contenedores de producto, debe tener la suficiente
informacidén, que determine el nombre, potencia, cantidad de
contenido y lote de cada contenedor.

0 Laidentificacién dec cada producto con un lotc o nimero control que
permita determinar de manera posterior a la elaboracién su historial
de manufactura y control de carga.

O Se debe realizar una inspeccién que asegure que el empaque y
almacenamiento de materiales no apropiados se encuentren en una
linea al iniciar el acondicionamiento de otro producto. Los resultados
de esta inspeccidn deben estar bien documentados en el expediente

de produccidn.




211.132 Requerimientos dc _empaque para productos _humanos QTC (over-the-

counter)

La FDA tiene la autoridad para establecer requerimientos para el empaque de

productos OTC, ya que estos productos deben proveer seguridad y efectividad.

211.134 Inspeccidén de Productos farmacéuticos

El empaque y etiquetado de los productos seri examinado durante las operaciones
finales para proveer asi la seguridad de que los contenedores y empaque en un lote
tienen la etiqueta correcta.

‘Se debe recolectar una muecstra representativa al finalizar toda operacién y
examinar la muestra de manera visual del etiquetado correcto. Los resultados de

esto se registrardan en el expediente de control o produccion del lote.

211.137 Fechas de Caducidad

- Aseguran que los productos farmacéuticos estin dentro de sus estindares de
identidad, concentracidn, potencia, calidad y pureza en ¢l tiempo de uso, las
‘fechas de caducidad son determinadas por pruebas de estabilidad descritas
en CFR 211.166
- ij‘[‘.us fechas de cxpiracién se relacionan también con las condiciones de
- almacenayje, si el producto es para reconstituir, la etiqueta debera contener la
fecha de expiracion de el producto antes y después de reconstituirse.
- Los productos homeopaticos pueden ser exentos de estos requerimientos.
- Los extractos alergénicos que son etiquetados con *“No Estandar de potencia

U.S8." son exentos de estos requerimientos.
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- Los nuevos productos para uso de investigacion son exentos de estos
requerimientos, ya que cllos tienen estindares o especificaciones
demostrados por estudios de estabilidad durante su uso en investigaciones
clinicas.

- Los requerimientos de esta seccién no aplica para productos OTC, ya que

sus limitaciones de dosificacién son estables por 3 afos.

Subparte H Almacenamiento vy Distribucién

211.142 Procedimiento de Almacenaje

Los procedimientos escritos establecidos desbribirdn el almacenaje de productos

farmacéuticos. Estos deberan incluir:

a) Cuarentena de productos farmacéuticos que deberan ser liberados por Control
de Calidad.

) b) El almacenn)c de los productos debe estar en condiciones apropiadas de

V'temperatu'ra ‘humedad y luz con la finalidad de que la identidad, potencia,

' pureza de los productos no sea afectada.

: 7f2[ 1:150 Procedimiento de Distribucion

<" Se deben establecer y seguirse procedimicntos escritos que describan la

ion de los productos farmacéuticos. Estos deben incluir:

) U pr@cedimiento donde indique los productos aprobados se distribuiran

rimero."Una desviacién de este requerimiento es permitido si es temporal y




Subparte I- Control de Laboratorio

211.160 Requerimientos generales

a)

b)

El establecer especificaciones tunicas, estindares, planes de muestreo,
procedimiento de pruebas, u otro mecanismo de control del laboratorio sera
emitido por la unidad organizacional apropiada, revisada y aprobada por la
unidad de control dc calidad. Los requerimientos en esta subparte scran
seguidos y documentados. Una desviacion de las especificaciones escritas,
estindares,planes de muestreo, procedimiento de prucbas, u otro mecanismo
de control de laboratorio serin documentados y justificados.

Los controles dc laboratorio seran incluidos al cstablecimiento  de
especificaciones apropiadas, estandares, planes de muestreo y procedimientos
de prucbas designados a asegurar que componentes, contenedores de

producto materiales en proceso, etiquetado y productos conforme a estindares

"apropmdos de identidad, potencia, calidad y pureza. Los controles de

lubofatorio deben incluir:

: Determihaé:ién de conformidad a especificaciones cscritas apropiadas para la

aceptncxén de cada lote dentro de cada empaque de componentes, contencdores
de producto' c1erre y etiquetado usado en fabricacidn, proceso, empaque o
ethuetado dc los mismos. Las especificaciones deben incluir una descripeién
de l’a"'muestra y procedimientos de prueba usados.La muestra debe ser
representativa e identificada adecuadamente. Cada procedimiento requiere un
apropiado reandlisis de componentes, contenedores de producto terminado,

que esté sujeto a deterioro.
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2,

Determinacién de conformidad de las especificaciones escritas asi como una
descripeién de muestreo y procedimientos de prueba para materiales en
proceso. Cada muestra deberd ser representativa c identificada

apropiadamente.

Determinacién de conformidad de las descripciones escritas de los
procedimientos de muestreo y especificaciones apropiadas para cada producto

farmacéutico.

La calibracién de instrumentos, aparatos, y sistemas de mediciéna intervalos
predeterminados de acuerdo con los programas escritos establecidos, que
contienen datos especificos de limites de precision , y acciones para solucionar
datos fuera de los limites de precision.  Si los instrumentos, aparatos,

medidores, etc. no tienen especificaciones establecidas no pueden ser usados.

211.165 Muestreo vy Liberacion para distribucidon

a)

b)

Por cada lote de producto, debe haber una determinacién de laboratorio
apropiada para determinar una conformidad satisfactoria de la especificacion
del producto, incluyendo la identidad y potencia de cada principio activo antes

de . su liberacién. Las prucbas de esterilidad y/o pruebas de pirdgenos se

efectiian en lotes especificos de vida corta, tales lotes pueden ser relacionados

primero a cumplir con la esterilidad y/o prueba de pirdgenos lo mds pronto

posible.

Hay prucbas de laboratorio apropiadas para cada lote de productos que

requieren.ser libres de microorganismos objetables.
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" ¢) Las muestras tnicas y plancs de prueba serin escritas en procedimientos que
incluyan el método de muestreo y el nimero de unidades por cada lote para ser

analizado, siguiendo lo que indiquen los procedimientos.

d) Los criterios de aceptacidon de las muestras y prucbas serin dictaminados por
las uni,dnvdes de control de calidad adecuadas para asegurar que los lotes de
pvrod’uct'cfsv serdn aprobados de acucrdo con especificaciones estadisticamente
: apropiédn‘s“.xEl control de calidad estadistico puede incluir niveles de aceptacion

y/ofhivelcs de rechazo apropiados.

é),La ':precisién, sensibilidad, especificidad y reproducibilidad de los métodos

, empleados serén cstublec:dos y documentados. Tanto documentacién como

'vahdaclén‘ deben estar de acuerdo.

D »Los productos con defectos seran rechazados de acuerdo al criterio de control

1gu os casos es posible rcalizar reprocesos, que deberdn

fvefectuarse? ajo’ estandares y especificaciones apropiadas, asi como otros

cntenos relevantes.

211.166 Pruebas de estabilidad

a) Existirdn programas de pruebas escritos y designados que asegurarian las
caracteristicas de estabilidad de los productos farmacéuticos. Los resultados
de las pruebas de estabilidad seran usados en condiciones apropiadas de

almacenaje.
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Los programas escritos deberdn incluir:

1. Tamafio de mucstra e intcrvalos de prueba basados en criterios
estadisticos para cada atributo examinado a ascgurar la estabilidad
estimada

2. Condiciones de almaccnaje para muestras de retencidon y prueba

3. Maétodos de prueba especificos

4, Pruebas dc los productos en ¢l mismo sistema cerrado del
contenedor, tal y como el producto sale al mercado.

5. Pruebas dc productos para reconstitucion al ticmpo de realizar la

dispersion y después de la misma.

b) Se evaluard un nimero adecuado de lotes de cada producto se deben

someter a estabilidad con el fin de determinar  una apropiada fecha de

caducidad, la cual debe estar documentado. Los ecstudios acelerados,

combinados con la informacién basica de estabilidad de los componentes,
vaproductos y sistemas de cierre de los contencdores, pueden ser usados para
‘generar una fecha tentativa de expiracion. Cuando los estudios acelerados

fson usados para generar una fecha de caducidad tentativa  tienen como

soporte estudios de vida de anaquel, que conducen a los estudios de
estabilidad, incluyendo prucbas para ¢l producto terminado a intervalos
apropiados hasta que la fecha de caducidad es veriticada o hasta que se

determina dicha fecha de manera apropiada.

¢) Para productos homeopiticos, los requerimientos deben ser los siguientes:

1. Se describira la valoracién de las pruebas de estabilidad basadas en
las pruebas de compatibilidad de todos los principios activos y
* excipientes, y basados también en la experiencia del mercado, que

nos indica si no hay una degradacidn del producto en el periodo de
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uso normal.

2. Evaluar la estabilidad considerando el cierre de los sistemas de

empaque en el cual el producto estuvo a la venta.

211.167 Requerimientos de pruebas especiales

a) Para cada lote de un producto que pretenda ser estéril y/o libre de pirdgenos,
deberin realizarse todas las prucbas de laboratorio apropiadas para determinar
la conformidad de estos requerimientos. El procedimiento de dichas prucbas

debe estar por escrito y debe haber seguimicento.

b) Para cada lote de ungilentos oftalmicos, se deben determinar prucbas
apropiadas y deben determinarse conforme a las especificaciones relativo a la
presencia de particulas extrafias y sustancias abrasivas. Estas pruebas deben

estar escritas y deben también de seguirse.

¢) Para cé_du lote de forma farmacéutica de liberacién prolongada, debe haber
‘»pruebil_sikadeéuadas que determinen la conformidad a las especificaciones para
. _l{;/ 'vkél:é‘ “dad de liberacién de cada principio activo. Estas prucbas deben estar

. esc as; validadas y seguirse.

21 1;170 Mi.léstras de Retencidn

a) .Debe existir una identificacion apropiada de las muestras de retencién que son
representativas en cada lote en cada embarque y de cada principio activo. La
muestra de retencidn consiste en minimo dos veces la cantidad necesaria para

realizar todas las pruebas requeridas con el fin de determinar si los principios
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activos cumplen con las especificaciones establecidas, excepto para pruebas de

estabilidad y pirégenos. El tiempo de retencién cs como sigue:

1. Para un principio activo en un producto farmacéutico, la muestra debe ser
retenida por un afo después de la fecha de caducidad del iltimo lote que contienc

el principio activo.

2. Para un principio activo en un producto OTC, la muestra de retencidn debera ser

retenida _por‘ 3 aflos después de la distribucién del dltimo lote del producto que

- contiene el principio activo.

Uﬁnimueétru de retencidn representativa de cada lote debe estar identificada de
mnnefg'npropiada, serd almacenada bajo condiciones consistentes. La muestra de
retencién debera ser almacenada de mancra inmediata en contenedores cerrados,
que esté en las mismas condiciones en las que ¢! producto se encuentra en cl
mercado. Las muestras serdn aproximadamente ¢l doble de la cantidad necesaria
para realizar todos los andlisis correspondicntes, cxcepto para prucbas de
esterilidad y pirédgenos. Las muestras represcntativas deberdn tomarse de acuerdo a
tablas estadisticas aceptables y serin examinadas de manera visual minimo una vez
al afio para determinar el deterioro, a menos que dicha revision afecte la integridad
de la muestra de reserva, En caso de que exista evidencia de algin deterioro en las
muestras de retencidon se realizard una investigacidn. Los resultados de la
examinuciéh’yisu}al deberdn ser documentados y mantenerlos con los datos de
estabilidad de] pfoducto. La muestras de retencion médicas de gases comprimidos

no necesitan retenerse.
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211.173 Anjmales de laboratorio

Los animales usados como testigo, en materiales en proceso, o productos
farmacéuticos para acatar con cspecificaciones establecidas, serdn mantenidos y
controlados de tal manera que aseguren su adecuada supervivencia para su uso.
Estos animales pueden ser identificados, y documentar de manera adecuada,

manteniendo asi su historial para su uso.

211.176 Contaminacién por Penicilinas

'Existe una posibilidad razonable de que productos no penicilinicos estén expuestos
njuria contaminacién cruzada con penicilinas,a los productos no penicilinicos se
“les i)ddr:i realizar pruebas para detectar si contienen o no penicilinas.

Los productos a los cudles se les determine niveles de penicilinas, no podran salir
“al rhercado, segin procedimientos cspecificados para cuando se detecta

contaminacion por penicilinas.
Subparte J Registros y Reportes

211,180 Requerimicntos generales

Los documentos y registros de control, produccién o distribucidon que se requieren
para mantener el acatamiento con esta parte y asociado especificamente con un
lote de producto, sera retenido por un afio minimo después de la fecha de
caducidad del lote, 0 en caso de ciertos productos OTC, se retendran 3 afios

después de la fecha de distribucion,
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Todos los registros que se requieren en esta parte , o sus copias cstardn disponibles
durante las inspecciones autorizadas, durante los periodos de retencion
establecidos donde describen las actividades ocurridas en los reportes. Los
registros pueden ser recuperados inmediatamente por computadoras u otros
equipos electrénicos.
Los documentos pucden ser retenidos como copias originales, fotocopias oficiales,
microfichas, microfilms, u otra forma de reproduccion de los documentos
: ongmnles., :
Los documentos requendos en esta parte sc¢ deben mantener al menos un aito, los
esténdnres de cuhdud de cada producto a determinar la necesidad de cambios en la
espemt'cacnén de un producto, control cn proceso o fabricacién. Los
‘ procedxmx:ntos 'escntos pueden ser establecidos y seguidos para cada evaluacion e

“incluir provisiones para:

L Una revmén de nimero de lote representativo, si se aprucba o rechaza, y donde

. aplnquen los reglstros asociados con el lote.

2 Una rev:sxon de la bitdcora de reclamaciones, documentos donde se regresé o

‘no el producto e investigaciones que se lleven a cabo para cada producto.

S ‘;_Los procedlmxentos serdn establecidos para asegurar que los responsables oficiales

de la f'rmu, si ellos no son relacionados personalmente o conscientes de las

nccxones deberin ser notificados por escrito bajo conducto de esta regulacion.

211.182 Limpieza del equipo

‘Deben existir documentos escritos de limpieza mayor del equipo, mantenimiento y
" uso, deberd incluir una identificacién que muestre la fecha, hora, producto y

ntimero de lote de cada proceso.




En caso de que el cquipo sea empleado para uso, los reportes de limpieza,

mantenimiento, y uso formarin parte de la documentacién del producto. El

personal deberd realizar una revisidon doble para comprobar que la limpieza y

mantenimiento fueron llevados a cabo en la fecha designada.

211.184 Registros_de componentes, contenedores de producto, empaque v

acondicionado.

Los reportes deberan incluir:

a) La identificacion y cantidad dc cada embarque de cada lote de componentes,

b)

contencdores del producto, cierre y etiquetado; el nombre de proveedor,

nimero de lote del proveedor si se conoce, y el codigo, asi como la fecha de

recepcion. El nombre y localizacidn del principal fubricante, si hay diferentes

proveedores ancxar la lista de los mas conocidos.

Documentacién de cada paso significativo en la fabricacion, proceso, empaque,

o etiquetado de los lotes que incluya:

Fecha

Identificacion del equipo y lineas usados
Identificaciones especificas de cada componente del
lote en proceso o materia prima usada

Pesos y cantidades de los componentes usados en el
curso del proceso

Resultado de controles en proceso y laboratorio
Inspeccién de dreas de empaque y ctiquetado antes y
después de su uso

La determinacion del rendimiento actual y del

porcentaje del rendimiento en las etapas del proceso
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8. Registros de controles de ctiquetado completos,
incluyendo mucstra o copia de la etiqueta usada.

9. Descripcidn de los contenedores del producto y cicrre

10. Registro de toma de muestra

11. Identificacién del personal y supervisor directo que
revisa cada paso en la operacién

12. Alguna investigacion hecha de acuerdo a 211.192

13. Resultados de prucbas hechas de acuerdo con 211.134

~ 211.192 Revisién de registros de produccién

Todos los registros de ontrol y produccién, incluyendo los de empaque y
etiquetado, deberdn ser revisados y aprobados por unidades de control de calidad
que determinen el acatamiento con lo establecido, procedimientos relacionados a
ln'dkisbtribucién y aprobacidn del lote. Algunas discrepancias como lo son méximos,
iminimb_s, de porcentajes establecidos en planes maestros de produccion y control
de registros. La investigacién puede ser extendida para otros lotes del mismo
broducto u otro que esté asocindo con la falla o discrepancia. La investigacion
‘debe estar completamente documecntada y debe contener conclusiones y

seguimiento.

211.194 Registros de Laboratorio

a) Los registros de laboratorio deben incluir fecha completa, derivada de las
pruebas necesarias que aseguren completamente las especificaciones de

estabilidad y estdndares, incluyendo pruebas de ensayo como sigue:
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1. Una descripcion de la muestra recibida para pruebas con identificaciéon (qué es,
lugar de donde se obtuvo la muestra), cantidad, nimero de lotec u otro codigo

distintivo, fecha en que fuc tomada la muestra, y fecha en la que se analizo la

muestra.

2. Una declaracién de cada método usado en la muestra de prueba, puede indicar
la ubicacidn, fecha en que se establecié el método usado para realizar la prucba de
‘la‘muestra encontrando estiandares justos en precision y confiabilidad que aplique

para el producto en prucba.
3. La declaracién de peso o cantidad de muestra usada para cada prueba.

4. Un registro completo de todos los datos en ¢l curso de cada prueba, incluyendo
todas las grificas, tablas y ecspectros para ¢l caso de laboratorio de
instrumentacion, todo propiamente identificado, que muestre los componentes

especificos, contenedores, material en proceso, producto, y lote.

5. Un registro de todos los cilculos relacionados con las pruebas, incluyendo las

unidades de medida, factores de conversion y equivalencia de los factores.

6. Reporte de todos los resultados de las pruebas y como se comparan los
resultados con los estindares de identidad establecidos, potencia, calidad y pureza

de los componentes, etc.

7. Inicial o firma de las personas que realizaron el anilisis, la fecha y lugar de

realizacién.
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8. Iniciales o firma de una segunda persona que verifiquc que los registros
'«brig‘ibn‘ules estin reportados acatando los estindares establecidos ademas de tener

la précisién requerida.

b) Los registros deben mantenerse sin modificacion alguna, en caso de quc exista

alguna, entonces se debe incluir la rozon de dicha modificacién y la fecha en que

 serealiza.

c) Se deben mantener los registros completos de todas las pruebas y
estandarizacién de las estandares de referencia, de los reactivos de laboratorio y

soluciones estindar.

Vd)'RepQr‘tes completos de todos los periodos de calibracién de los instrumentos de

-laboratorio, aparatos y medidores requeridos.

o e) liégiétros completos de todas las pruecbas de estabilidad.

211.196 Registro de Distribuciones

Los registros deben contener ¢l nombre y potencia del producto, asi como una
descripcién de forma de dosificacién, nombre y direccion del destinatario, fecha y

cantidad , lote o ntiimero control del producto.

211.198 Expedientes de quejas

a) Los procedimientos describen por escrito todo lo relativo a las quejas de
productos farmacéuticos que se han establecido y seguido. Tales

procedimientos pueden incluir disposicion para revision por unidades de
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control de calidad, con el fin de encontrar las posibles fallas que pueda
tener el producto, en caso de existir algun producto con problemas, es

necesario realizar una investigacion de acuerdoa 211.192.

b) Un expediente escrito de cada queja y debe mantenerse en archivos
designados para quejas del producto. El expediente de quejas del producto
puede mantenerse con toda la documentacién del producto que pueden ser
expedientes de fabricacion, proceso o empaque. Dichos expedientes
pueden mantenerse por un afo después de la fecha de expiracidon del

producto, o un afio después de que se ha recibido la queja.

Los expedientes pueden incluir la siguiente informacion donde se conozca: el
‘nombre y potencia del producto, nimero de lote, nombre de la queja, naturaleza de

la queja y respuesta a dicha queja.

Una investigacién es conducida por expedientes escritos que pueden incluir el
descubrimiento de la investigacion y seguimicnto. El expediente o copia de la
investigacion se debe mantener en el lugar donde se lleva a cabo la investigacidn .
Cuan‘do ﬁri_a investigacidon no sc conduce como debicra, los expedientes escritos
puédén incluir la razdn por la que dicha investigacion se considera o no necesaria y

debe’.incluir el nombre de el responsable de la investigacién.,
Subparte K Devolucién y recuperaciéon de producto

211.204 Devolucidn de productos

Si las condiciones bajo las cuales se devuelve un producto afectan la seguridad,

identidad, potencia y calidad o pureza del producto, los productos que se regresan
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seran destruidos. Un producto pucde ser reprocesado si se asecgura que ¢l producto
subsecuente tendra estandares apropiados, especificaciones y caracteristicas
adecuadas.

Los expedientes del producto devuelto se deben mantener y se deben incluir el
nombre y nivel de potencia del producto, forma de dosificacion, nimero de lote (o
numero control), razén de la devolucidn, cantidad que se devolvid, fecha de
disposicion, y Gltima disposicion de regreso del producto. Si el motivo de regreso
del producto implican asociacidn de lotes, una apropiada investigacidon debe

conducir de acuerdo con los requerimientos de 211.192.

211.208 Recuperacidn de Producto

Los productos deben estar sujetos a proveer condiciones de almacenaje incluyendo
en temperaturas extremas, humedad, presion, o radiacion, desastres naturales,
accidentes, o fallas del equipo quc no haga posible que se regrese el producto al
lugar de venta. Los productos deben estar sujetos bajo muchas condiciones, las
opcracxones de salvamento se pueden conducir unicamente si hay: a) evidencia de

prueb S aborutono y ensayo (incluyendo prucbas en animales), que todo el

o producto esté deﬁtro de los estandares aplicables de identidad, potencia, calidad y

dencia de inspeccién de los locales que indiquen que el producto y

u empaque no estd sujeto a condiciones impropias de almacenaje como resultado
' "daiio o accidente.
:Las’ pruebas ‘organolépticas pueden ser aceptables como suplemento de la

videncia de que los productos se encuentran dentro de los estiandares apropiados

~de identidad, potencia, calidad y pureza. Los registros incluyen el nombre, nimero
de lote y disposicidon que serd mantenida para los productos sujetos a esta

disposicion. .
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4.1 ANALISIS DE AFINIDADES

Despues de conocer los puntos establecidos para cumplir con ISO 9001-2000 y
CFR es necesario mencionar sus afinidades para identificar si existe
complementariedad entre dichos documentos o no.

Analizando ahora ambos documentos se encontraron las siguinetes afinidades:

a) En primer lugar la Norma ISO 9001-2000 promucve ¢l enfoque basado en
procesos cn casos en los cuales se desarrolla, implementa y mejora la
eficacia del sistema de gestion de calidad, con la finalidad de aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos o en el
caso del CFR nos proporciona los requerimientos minimos que debemos
cumplir para la fabricaciéon de un producto farmacéutico, el CFR es un
documento ya mas especifico que abarca tanto al personal, instalaciones,
‘manejo de documentncxon equipos, control de laboratorios, aseguramiento

de cahdad produccién, acondicionamiento, almacén, etc., es en si  un

documento muy detallado para asegurar que un producto farmacéutico

" “‘7;:. cumple con las caracteisticas para lo cual fue discifiado, e¢s decir que tenga la

- potencm, concentracidn, pureza, identidad e inocuidad.

- Revisando ambos enfoques la finalidad es obtener productos de calidad que
cumplan con las caracteristicas para lo cual fueron disefiados y que al cubrir
este requisito por lo tanto generardn la satisfaccion del cliente.

b) La norma ISO 9001-2000 es gencral, ya que a clla se pueden adaptar
varios tipos de procesos, teniendo como resultado productos de calidad que
no son necesariamente de uso farmacéutico y que para lograrlo sera
necesario cumplir con las Buenas Practicas de Fabricacion adecuadas para
cada tipo de producto.

c) Los dos documentos tienen una parte que involucra definiciones, lo cual

considero de suma importancia ya que la finalidad cs lograr la adecuada
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d)

e)

8
“que involucra en caso de ISO 9001-2000 lo correspondiente a validacidn,

interpretacion del documento.

La norma [SO 9001-2000 contempla ¢l punto: requisitos de la
documentacién, control de documentos y de registros, donde el primero
hace referencia a que debemos contar con manuales de calidad,
procedimientos, documentos neccsarios de  planificacidon, operacion y
control de proccsos, cn el segundo caso se reficre a la revision y
actualizacién de los documentos y en ¢l ultimo caso hace referencia a
establecer y mantener los registros, que deben ser legibles y facilmente
identificables asi como recuperables, y en el caso del CFR también nos
hace mencidn de los requisitos y manejo de la documentacion que se genera
en todas las etapas del proceso en donde se gencra finalmente un producto
farmacéutico.

En la norma ISO 9001-2000 hay un punto llamado Recursos Humanos

donde abarca lo relacionado con el personal y en el CFR se hace mucho

‘enfisis en la calificacién y capacitacion del personal, como parte
.fundamental para lograr productos de calidad.

.Otro de los puntos importantes que s¢ mencionan en ambos documentos ¢s

la infraestructura o instalaciones, que involucra servicios, equipos, etc.

En ambos documentos es importante la parte correspondiente a Produccion,

seguimiento, inspeccidn, ensayo y/o prueba y sus criterios de aceptacion

- correspondientes y en el caso de CFR se mencionan los puntos anteriores,

pero es importante sefialar que se manejan por separado y con mucho mas

 detalle.
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CAPITULO 5.0 REQUISITOS DE UN PLAN MAESTRO DE
AUDITORIAS

1. {Qué es un plan maestro y en base a que requisitos se elabora?

Un plan maestro es un camino de accidon a seguir para plantear todos los puntos y
‘lineamientos requeridos en alguna actividad determinada, con la certeza de que al
seguirlo obtendremos resultados beneficos, ademas de tener la certeza de que
estamos llevando a cabo un hecho de manera consistente y eficaz. Un plan maestro
puede aplicar para uso interno y/o externo y plantearlo por lo tanto de acuerdo a
las necesidades y caracteristicas de nuestra cmpresa.

Muchas empresas tienden a realizar algin Plan maestro para llevar a cabo ciertas
actividades, ya que con dicho plan estin crecando un protocolo que nos indicara
todo lo que se debe realizar para tener la conformidad de dicha actividad, entre los
planes maestros que se pueden claborar se encuentran validacién de algiin sistema,

auditorias, plan maestro de algtin proceso, de limpieza, etc.

De manera gencral un Plan Maestro incluye los siguientes puntos:

1. Plan Maestro < 7. Informe

2. Especificaciones del sistema ¢———— 6. Implementacién

3. Diseiio < 5. Pruebas de Implementacién

. "

4. Desarrollo

Donde las pruebas de implementacion verifican el disefio y desarrollo, la
implementacion se realiza de acuerdo a las especificaciones del sistema y por

ultimo el informe responde al Plan Maestro elaborado.
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La finalidad de elaborar un plan maestro es tener una estructura bien

fundamentada, con la cual partircmos para poder realizar en nuestro caso una

Auditoria de Calidad, en dicho plan maestro se debera contemplar toda la

informacion reciente y completa acerca de los estandares que se utilizaran, ya que

de no ser asi no serd posible implantar los lincamientos que finalmente evaluarin

una Planta de Liquidos.

Los parametros contemplados en la elaboracion de un Plan Maestro de Auditorias

son los siguientes:

1.

Tener ‘en cuenta que una auditoria esta conformada por cuatro puntos

S0 'ithporﬁnntes que son: planeacidn, desarrollo, emision del reporte y cierre.
2

_Plan* maestro de auditorias, que nos ayude a disminuir las no

Cdmo Planta de Liquidos debemos estar convencidos que necesitamos un

“‘conformidades.
“Contar con el apoyo de la Direccién y Gerencia para realizar alguna

implementacion.

Estar comprometidos con la empresa y con todo lo referente a la realizacion

- det Plan Maestro (esto es con respecto al personal que involucre).

“Plantear el Objetivo del Plan Maestro

Contar con informacidén actual y confiable que sirva como referencia y

punto de partida para poder evaluar un sistema, proceso, ctc.

.Conocer toda la informacion nueva que se esté gencrando conforme pasa el

tiempo y estar actualizindonos como empresa, con esto me refiero a la

. capacitacion constante del personal en base a los cambios que se generen

en los estindares de calidad bajo los que se rige la compaiiia.
Detectar cudles dreas generan mas problemas y en base a eso realizar un
programa de auditorias que permita corregir primero areas criticas de la

Planta.




10.

1.

12.

13.

14.

Disefar listados de verificacién o Check List que nos faciliten llevar a
cabo el desarrollo de la Auditoria, esto debe ser en base a la informacién
obtenida de los estindares elegidos, en realidad este es uno de los puntos
importantes, ya que en basc a esto sc generard informacion de conformidad
y en caso de lo contrario se propondran acciones correctivas o de mejora.
Al poner en prictica dicho plan contar con la colaboracién de los
integrantes de la Auditoria.

Gencrar un informe adecuado y completo de toda la informacién recabada
en la auditoria segin el Plan Maestro sefialando las acciones correctivas, las
fortalezas y debilidades.

Estar pendiente de toda la informacion que genere la auditoria y por lo
tanto el auditor debe proporcionar dicha informacidn a los departamentos
involucrados.

De todas las observaciones realizadas se deben tomar medidas correctivas
inmediatas y dar seguimiento.

Generar el cierre de la Auditoria hasta que se tenga conformidad de todas

las dreas involucradas y del auditor de acuerdo a lo establecido.
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CAPITULO 6. PLAN MAESTRO DE AUDITORIAS PARA UNA PLANTA
DE LiQUIDOS

Tomando en cucnta todo lo ya establecido en los capitulos anteriores, podemos

entonces elaborar nuestro Plan Maestro de Auditorias.

1. Objetivo: Establccer lineamientos generales a seguir para realizar una auditoria
de instalaciones, sistemas, procesos, producto fabricado y producto distribuido por
la empresa con la finalidad de evaluar la cfectividad del sisterna de calidad
implantado en una Planta de Liquidos y asegurar ¢l cumplimiento de los
requerimientos regulatorios y de la compania relacionados con las Buenas

. Practicas de Fabricacion (BPF).

Antes de iniciar es necesario definir los siguientes terminos:

v Evidencia objetiva: Informaciéon que pucde ser probada como verdadera ,

basada en hechos obtenidos por medio de observaciones, mediciones, prucbas u

otros medios.
v" Requerimiento regulatorio: Toda exigencia establecida por las Instituciones
Regulatorias Nacionales ¢ Internacionales relacionadas con el cumplimiento de

las Buenas Practicas de Fabricacion.

v" Requerimicntos de la Compaitia: Toda exigencia establecida en las politicas,

guias corporativas, procedimientos normalizados de operacion, instructivos,
especificaciones y cualquier otra documentacion oficial relacionada con los
productos y procesos de la empresa o compailia. Los requerimientos

regulatorios deben estar contemplados en los requerimientos de la compaiiia.
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v' Lista de Verificacién: Es una serie de preguntas, frases, palabras clave o

cualquier combinacién de éstas que permiten evaluar el nivel de cumplimiento
de los requerimientos regulatorios y de la compailia aplicables a las

instalaciones, sistemas, procesos y productos.

v Accién correctiva: Actividades definidas y calendarizadas que deben ser

llevadas a cabo por el personal designado  del area que no estd en
cumplimiento con algin requerimiento regulatorio o de la compaiia para pasar

a un cstado de cumplimicnto.
PROCEDIMIENTO A SEGUIR
1.0 PROGRAMA DE AUDITORIAS

En caso de auditorias internas se deben programar en el ultimo trimestre del aio
para cl programa anual de auditorias del afo siguiente. El programa dcbe
contemplar las drecas, productos, procesos o sistemas que se deben auditar, el
tiempo destinado a la preparacion de la auditoria, las fechas destinadas al
desarrollo de la auditoria, la fecha en que se debe llevar a cabo la reunién final y
en la que se debe entregar el reporte y las respuestas. En caso de que se audite un
producto en particular, proceso o sistema, se deben incluir las dreas a visitar.

Una vez que se ha establecido el programa anual, el auditor debe enviar una copia
al director de Producciéon y Tecnologia, a los gerentes, jefes y/o supervisores

involucrados con las areas, productos, procesos y/o sistemas a auditar.
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De manera general una Planta de Liquidos estd conformada por las siguicntes

dreas:

YYVYVVVYVYVYVYVYVYYVVYVVYVY

Aseguramiento de calidad
Recepcién de material de envase y empaque
Laboratorio de Control cn Proceso
Documentacion

Almacén de materia prima
Almacén de producto terminado
Soluciones antisépticas, orales y suspensiones
Cremas

Acondicionamiento

Validacion

Inyectables

Almacén de etiquetas

Etiquetado

Mantenimiento

Almacén de cuarentena
Tecnologia de la produccién
Metrologia

Planeacién de la Produccién
Produccion

Devoluciones

Almacén de recepcion central
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Teniendo las dreas o departamentos que se auditarin se debe elaborar el programa

anual y se plantea como sigue:

AREA

FECHA DE
AUDITORIA

NOMBRE
DEL
AUDITOR

TIEMPO DE
PREPARACION
(dias)

REUNION
FINAL/
REPORTE

ENTREGA
DE RES-
PUESTAS

Inyectables

16 ENE 02

2

RF
19ENEOQ2
ER
22ENEOQ2

29 ENE 02

Soluciones
antisépticas,
orales y
suspensiones

28 ENE 02
29 ENE 02

RF
01FEBO2
ER
04FEBO2

11 FEB 02

Acondiciona-
miento

03 FEB 02

RF
06FEBO2
ER
09FEBO2

16 FEB 02

Laboratorio
de Control en
Proceso

21 FEB 02

RF
24FEBO2
ER
27FEBO2

06 MAR 02

Aseguramicn-
to de calidad

05 MAR 02

RF
0SMARO2
ER
11MARO2

18 MAR 02

Etiquetado

19 MAR 02

RF
22MARO02
ER
25MARO2

02 ABR 02

Cremas

02 ABR 02

RF
05ABRO2
ER
0SABRO2

15 ABRO2

Producciéon

15 ABR 02

RF
18ABRO2
ER
21ABRO2

28 ABR 02

Validaciéon

09 MAY 02
10 MAY 02

RF
13MAYO02
ER
16MAY02

23 MAY 02
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AREA FECHA DE NOMBRE | TIEMPODE REUNION JENTREGA
AUDITORIA |DEL PREPARACION |FINAL/ DE RES-
AUDITOR | (dias) REPORTE | PUESTAS
Metrologia 27 MAY 02 2 RF 09 JUN 02
30OMAYO2
ER
02JUN 02
Planeacion de|05 JUN 02 1 RF 1SJUNO2
1a produccién 08JUNO2
ER
11JUNO2
Teenologin dej 18 JUN 02 1 RF 01 JUL 02
Ia produccién 21JUNO2
ER
24JUNO2
Recepeion  de|[20JUN 02 1 RF 03 JULO2
material de 23JUNO2
envase y E(ISUNO"
empague - -
Almacén de |25 JUNO2 1 RF 09 JUL 02
materia prima |26 JUN 02 é‘:{UNM
02 JULO2
Almacén def10JUL 02 1 RF 23 JULO2
producto 13JULO2
terminado ER
16JULO2
Almacén de|20JULO2 - 1 RF 02 AGO 02
ctiquetas . 23JULO2
ER
26JULO2
Almacén de |25 AGOO02 - 1 RF 08 SEP 02
cuarentena 28AGO02
ER
01SEPO2
Almacén de{ 10 SEP 02 1 RF 24 SEP 02
recepcion 11 SEP 02 14 SEPO2
central ER
17 SEPO2
Documenta- 09 OCT 02 1 RF 22 OCT 02
cion 120CTO2
ER
. 15 OCTOo2
Devoluciones |21 OCT 02 =] 1 RF 04 NOV 02
: 24 OCT02
ER
27 OCTO2
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AREA FECHA DE NOMBRE [ TIEMPO DE REUNION [ENTREGA
AUDITORIA |DEL PREPARACION | FINAL/ DE RES-

AUDITOR | (dias) REPORTE [PUESTAS
Mantenimien- {10 NOV 02 1 RF 23 NOV 02
to a equipos 13INOVO2

ER
16NOVO02

Mantenimien- |20 NOV 02 3 RF 04 DIC 02
to a sistemas 23 NOVO2
de aire, aire ER .
comprimido, 26NOV02
vapor,
eléctrico
Mantenimien- |05 DIC 02 2 RF 18 DIC 02
to 08DIC02
arquitectonico, ER
sistema de 11 DIC02
agua potable,
sistemas de
agua
purificada,
tuberias

2.0 PLANEACION DE AUDITORIAS

Ya que se ha tomado la decisién de realizar la auditoria, habrd que poner mucho

énfasis en la seleccidn del auditor lider y a su vez el equipo auditor ya que son un

punto clave en todo este proceso.

Para’ ‘ser pzirte'del grupo auditor es necesario cumplan con las siguicntes

aptitudes y caracteristicas:

D Aptifudes: Autodisciplinado, trabajador, amplio criterio, justo,

-~ imparcial, analitico, investigador, profesional, paciente, capacitado,

" flexible, diplomaitico y capacidad de comunicacion,

0 Caracteristicas: educacién, entrenamiento, experiencia, organizacion,

capacidad gerencial, atributos personales y mantenimicnto de

competencia.
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Tcnfcndo el punto anterior cubicrto habra que establecer el objetivo y alcance que
deseamos como cmpresa, ¥ con esto podemos ahora iniciar el manejo preeliminar
de la informacion como sigue:

La planeacién de Ia auditoria se debe llevar a cabo en las fechas destinadas, para la

preparacidn de la auditoria y se incluye lo siguiente:

& Revisar los procedimientos normalizados de operacion, controles de
cambio, reportes de desviacién, reportes de resultados fucra de especificacion
reportes ¢ investignciones de quejas, especificaciones,  planos o cualquier otro
-documento relacionado con las instalaciones, sistemas, proccsos o productos.

‘&'Visita‘r a priori las dreas involucradas con ¢l producto o sistema a auditar
para’’ monitorear el proceso o procesos involucrados

k ‘k'& Elaborar una lista de verificacion en la que se debe contemplar, ¢l
ochtlvo y alcnnce de Ia auditoria, las instrucciones de uso, la referencia regulatoria
o documcntul y las actividades o preguntas que formula ¢l auditor con ¢l objeto de
retar la efectlvndnd del sistema/proceso y/o ¢l cumplimicnto de los requerimientos

regu]utorlos o de la compaiiia

Durantela pylkaneqvci»éh de la auditoria, se debe contactar al responsable del darea a
'audit:a_l; pdtjé ¢dﬁﬁi‘qmr la fecha de la auditoria y establecer el horario en ¢l que la
duditoh’d sé débe lleVar a cabo.
" Es posxble tamblen Ilevar a cabo una auditoria partiendo de puntos clave como

pucden ser., .

e Polmca de calldad

% ‘Revnsnon de contratos
“Control de Documentos
Control de los procesos
Identificacién del producto
% - Inspecciones y prucbas

e Registros de calidad




Producto no-conforme
Compras y subcontratos
Auditorias internas
Entrenamiento

.

o
o

En el caso de la Planta de Liquidos, de entre todas las drcas productivas a auditar
considero que la mds critica es Inyectables por scr drea aseptica, y entre las razones

importantes sc encuentran las siguientes:

Periodicidad de validacién de procesos y sistemas, nivel de capacitacién y
entrenamiento del personal, demanda de servicios, con esto me refiero a los
criticos como son: aire acondicionado, vapor, control de humedad, presion
diferencial, sistema de agua, sistema de aire a presion, iluminacion, respaldo de
energia eléctrica, utilizacién de gases comprimidos, sistemas de pre y filtracion,
sistemas de limpieza, rotacién de desinfectantes para prevenir resistencia de
microorganismos, instrumentacién de equipos productives, cimaras de calor,
camaras frias, Iidﬁliinbién, despirogenizacion, calibracion de  instrumentos,
requerimientos - de “controles analiticos, registro de procesos, costo de

mantenimiento, etc.

: P‘pr’ to‘ddﬁ']o anterior considero que es nccesario plantear en esta tesis listas de
vériﬁcaciéh para las dreas de produccidn empezando con el drea de inyectables,
sdl;iéiones orales antisépticas y suspensiones, aseguramiento de calidad( que en
este caso engloba control en proceso) y departamento de validacion y calibracion,
yaAque son las que relaciono con dreas de Produccion, pero esto se encuentra como

propuesta en el capitulo siguiente.
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3.0 DESARROLLO DE LA AUDITORIA

e Al inicio de la auditoria, el auditor expone al responsable del dreca a auditar el

objetivo y alcance de la auditoria, le muestra la lista de verificacidén que le

servira de guia durante la auditoria y hace una breve reseia de la referencia

regulatoria o documental con la que se evaluara el drea.

e Selleva a cabo el desarrollo de la auditoria, que se puede hacer abordando

pnmero cuestlones gencrales y luego particulares. Se pucden tomar en cuenta

lns sngulentes t'\blas pam optimizar este proceso:

PR

- CONTROLES GENERALES

CONTROL DE

INSTALACION
> Organigrama y descripcion de responsabilidades. %> Planos y dibujos de
> Sistema de control de documentacion. instalacioncs.

-| > Programa de capacitacion en *PNO’s/BPF y » Programa de control
programa de capacitacién en el trabajo de los ambicntal
empleados. Nivel dc incorporacion de la filosofia de | > Mantenimiento de
calidad de los empleados. instalaciones.

> Programa de Auditorias internas » PNO de control de
Contratistas
*PNO'’s: Procedimientos normalizados de operacion
CONTROL DE CONTROL DE CONTROL. OPERACIONAL
EQUIPO MATERIALES/
COMPONENTES
> Ubicacién y > Especificacion de > Verificacion,
" disefio de equipo componentes/ almacenamiento y manejo
> Identificacion de materiales. de materiales/ componentes
equipos y > Control dc compras. y etiquetas.
biticoras. > Recepciodn, > Limpieza y preparacion de
» Programa de Inspeccidon y muestreo dreas, equipos y lineas de
mantenirhiento de de materiales/ produccion.
equipos.’ componentes. > Despeje de linea




Programa de 1% Anilisis de

> » Validacion de procesos de
calibracién de - laboratorio. fabricacién y
equipos de > Almacenamiento y acondicionamiento.
medicién. - manejo de materiales/ | > Control de cambio de
» Programade componentes. ordenes de produccion.
calificacién de > Programa de control %> Controles en proceso,
equipos. de inventarios. muestreo y control de
’ » Programa de control laboratorio.
de proveedores. > Reproceso/distribucion de
producto.
CONTROL DE PRODUCTO TERMINADO
» Verificacion, almacenaje y mancjo de producto terminado.
> Inspeccidn, muestreo, andlisis y liberacidn para distribucion de producto
terminado.
» Controles de distribucion.
» Mancjo de quejas.

Se gencran conclusiones preeliminares

Al finalizar la auditorin, se elabora un borrador del reporte en ¢l que se

presentan las no conformidades encontradas durante la auditoria y la referencia

bibliografica que. describe un estado de cumplimiento del requerimiento

regulatorio . en -cuestién..:Las no conformidades criticas se reportan al

responsable  delidrea, jefe inmediato, gerentes involucrados, gerente

y al ‘gerente de garantin de calidad antes de que se

responsable  de

cumplan 24 horas, a partir.de que se encuentre dicha no conformidad.

n'el jefe y el gerente del drea auditada para exponer las no
encontradas, discutir las posibles acciones

rentivas 'y hacer aclaraciones si es necesario (reunidn final).
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4.0 EMISION DEL REPORTE DE AUDITORIA

e EL auditor prepara el reporte de la auditoria para ser distribuido en un periodo
no mayor a 4 dias habiles después de la reunidn final

e El reporte de la auditoria debe realizarse en el idioma que lo solicite ei
auditado.

e El r:éporte:‘de"lh’auditoriu debe contener lo siguiente:

—

. Cardtula que debe incluir los siguientes datos:

¢ Nombre del drca auditada

¢ Cadigo del reporte

& Nombre de las personas a quien se les dirige el reporte (distribucion)

¢ Nombre del auditor o auditores

¢ Nombre de las personas presentes durante la auditoria

¢ Fecha y duracién de la auditoria

¢ Fecha de distribucion del reporte

¢ Fecha en que las respuestas deben ser entregadas al departamento de auditorias
2. Resumen gjecutivo que debe incluir la siguiente informacion

¢ El objetivo y ¢l alcance de la auditoria

¢ Los requerimientos regulatorios y/o de la compaiiia que se evaluaron

¢ Las referencias bibliograficas

¢ La actitud del personal del drea auditada durante el proceso de la auditoria

¢ Aspectos positivos encontrados en ¢l arca

¢ Un resumen de las no conformidades criticas 0 muy relevantes y

¢ Una solicitud formal de un plan calendarizado de acciones correctivas

(respuesta) al responsable del area

La lista de las no conformidades encontradas deben estar acompanadas de una

- referencia bibliografica que describa el estado de cumplimiento del requerimiento

‘regulatorio ‘en_ cuestién. La lista de no conformidades debe estar ordenada de

c d]:hwél de criticidad y las no conformidades criticas deben ir sefaladas

on la palabra Critico.
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ol correctlvas propue

También se pueden anexar recomendaciones en caso de ser necesario, y ademas se
anexa una lista de distribucién, es decir la lista de las personas que reciben una

copia del reporte firmando al recibirlo.

Para la distribucién del reporte es necesario emitir copias que lleven el sello de

‘ "‘CONFil‘DENCIAL". El auditor dcbe distribuir copias del reporte de auditoria al

7 Gérente responsablc del area auditada, al Gerente de Garantia de Calidad y a cada
‘ "'l"Ufﬁz’l‘»ide bl‘zbls personas involucradas con las no conformidades establecidas en el
reporte.

5.0 RESPUESTA AL REPORTE DE AUDITORIA

En el caso de una auditoria Interna sc considera un punto adicional que es la

Respuesta al Reporte de Auditoria donde:

EL jefe o supervisor responsable del drea auditada debe revisar cada una de

_las no conformidades reportadas y debe establecer una accion correctiva para cada

uhn de ellns Adicionnlmehtc debe capturar en la plantilla de la base de datos de

: laudltonas la sngulcntc informacién: accién correctiva, nombre del reponsable de

: ‘_Jmplementar la accnon correcnva y fecha compromiso (respuesta).

, ElJefe ) su v sor'responsnble del drea auditada debe revisar las acciones

’as no conformidades encontradas con el Gerente

b rcsponsable del dre audltada antes de enviar la respuesta al departamento de

er envmda por la via aprobada por el sistema de calidad
uditoria dentro de los 15 dias habiles siguientes a la fecha de
dis_tribuc"c'm porte de . auditorfa con previa autorizacion del Gerente
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"responsablc del rea auditada. E! gerente responsable del area, debe recibir una

_' copla dc ln i3 kpuesta. -

,El nudltor debe revisar la respuesta al reporte de auditoria y copiar de esta

x_;las accnones correctivas y fechas compromiso para anexarlas  posteriormente en la

base dc dntos de auditorias. En caso de que alguna respuesta no sca aceptable

’de‘sdeV el punto de vista de las Buenas Practicas de Fabricacion , se deben reunir el
jef‘e‘hol supérvisor responsable del area auditada y el auditor para establecer en
acuerdo miituo,una accién correctiva aceptable. En este caso, ¢l jefe o supervisor
responsable decl drea auditada debe hacer las modificaciones pertinentes a la
respuesta dentro de los tres dias hibiles siguientes a la reunidn y reenviarla al drea

de auditorias con copia al gerente responsable del arca.
6.0REGLAS A SEGUIR PARA RESPONDER UNA AUDITORIA

Se debe investigar la causa raiz de una “no conformidad” y sc debe incluir en las
respuestas la conclusion de la investigacion.

Todo el personal involucrado con una *no conformidad™ debe participar tanto en la
investigacidon como en ¢l planteamiento de las acciones correctivas

Se debe precisar un plan de accién para corregir la “no conformidad™. Sc deben
incluir acciones correctivas, preventivas, responsables y fechas compromiso.

Se debe utilizar la palabra corregir en lugar de la palabra mejorar.

En caso de haber corregido la no conformidad, se¢ deben incluir las actividades
realizadas.

Sl la accién correctiva estu en proceso se debe especificar la actividad que se esta
' reahzando, el grado de avance y la fecha de término.

: vSe debe mencionar la estmtz.gla a seguir para evaluar la efectividad de la accién

correctnn.

96




7.0SEGUIMIENTO A LAS AUDITORIAS

{1 El jefc o supervisor responsable del drea auditada debe dar seguimiento
continuo al cumplimicnto del plan calendarizado  de actividades para
corregir las 'no conformidades™ encontradas durante la auditoria.

0 El auditor debe dar seguimiento a la correccion de no conformidades de
acucrdo a las fechas compromiso establecidas por ¢l jefe o supervisor y
gerente responsables del drea auditada. Para cllo, ¢l auditor extrac datos
seleccionando ¢l nombre det area auditada v la clasificacion de la “no
conformidad”, se debe encontrar toda la informacidn generada en las
auditorias realizadas al drea en cuestion. Se debe también identificar las *no
conformidades pendientes™ y ja fecha compromiso establecida. En caso de
haberse cumplido se debe visitar el drea para dar seguimiento a la auditoria.

0 Antes de visitar el drea, el auditor debe de revisar la informaciéon y
contabilizar las “no conformidades™ totales ¥ pendientes para registrarlas
de acuerdo a lo solicitado en un formato de seguimicnto a auditorias.

O Al término del seguimiento en el drca, sc debe informar a la persona
responsable del drea ¢l numero de *no conformidades” corregidas y
pendientes. Esta informacion se debe registrar en ¢l formato establecido de
seguimiento de auditorias y debe ser firmado de conformidad por ¢l auditor
y responsable del area. En dicho documento se debe registrar la fecha del
proximo seguimiento que se debe determinar de mutuo acuerdo entre el
auditor y responsable del area, donde este ultimo debe conservar una copia
del formato de seguimiento a auditorias.

8 Una vez que se visitd el drea, se debe guardar toda la informacion generada

durante el seguimiento.
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- Si iavs actividades para corregir la no conformidad ya se concluyeron, se
ivngres;a eyr'\ el expediente el nimero de seguimicentos que se hicicron hasta la
correccién de la no conformidad y la fecha de la no conformidad asi como
la de correccion.

0O Si las actividades para corregir la no conformidad no sc han concluido, se
documenta el nimero de seguimientos que se han hecho, con una fecha
compromiso y los avances.

O Si las acciones correctivas no se concluyen en ¢l segundo seguimiento, el
auditor deberi reunirse con el jefe o supervisor responsable del area,
gerente responsable del drea, el gerente de garantia de calidad o gerente de
ascguramicento de calidad, de acuerdo a lo critico de la **no conformidad”
para asi establecer por escrito compromisos en un periodo no mayor a 3 dias

habiles.

8.0 CIERRE DE AUDITORIA

Una vez que se han corregido todas las no conformidades indicadas en el reporte
de auditorias, ¢l auditor debe informar al jefe o supervisor, gerente responsable del
drea auditada, a! gerente de garantia de calidad, al gerente de aseguramiento de

calidad y al director d¢ produccidn y tecnologia que la auditoria se cerrd.
9.0 CONTROL DE LA DOCUMENTACION
Archivar todos los reportes de la auditoria, incluyendo las respuestas, durante dos

afios, después de este periodo sec destruyen. En caso de que secan archivos

electrénicos’es posible que se conserven un afio.
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10.0REINCIDENCIAS

En caso de encontrar reincidencias en una auditoria de seguimiento, el auditor
debe notificar por escrito la situacién al Gerente de Garantia de Calidad, al gerente
de aseguramiento dec calidad y al gerente responsable del drea en cuestion para que
se cvalie junto con el auditor la necesidad de establecer medidas de apoyo que
permitan al personal de area reincidente superar ¢l estado de incumplimicento del
requerimiento regulatorio en cuestion. Si una no conformidad reincidente se
clasifica como critica, sc debe notificar también al director de Produccion y

Tecnologia.
11.0PONDERACION DE NO CONFORMIDADES

Las no conformidades se clasifican en criticas, mayores y menores. La

ponderacion sc hace en base a lo siguiente:

e - No conformidad critica: Es una violacidn a un requerimicento regulatoro que

afecta o pone en ricsgo la calidad de un producto. Ejemplo: alteracion de la
férmula durante el proceso.

e No conformidnd Mayor: Es una violacidn a un requerimiento regulatorio que

genera un riesgo latente de obtener un producto no conforme con las
especificaciones de calidad. Ejemplo: uso de equipos no calificados en proceso.

e No conformidad Menor: Es una violacidén administrativa a un requerimiento

regulatorio. Ejemplo: PNO's fuera de vigencia que ya no son aplicables al arca.

CLASIFICACION DE NO CONFORMIDADES
Las no conformidades se pueden clasificar de acuerdo al requerimiento regulatorio

que se esté violando de acuerdo a la siguiente lista :
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Bitacoras

Buenas Practicas de Documentacion (BPD)
Buenas Practicas de Fabricacion (BPF)
Capacitacion

Contrato

Control de Acondicionamicnto
Control de cambios, desviaciones y OOS (out of specifications)
Control de componentes

Control de descartes

Control de distribucion

Control de inventarios

Control de material de empaque y etiquetas
Control de plagas

Control de registros de lote

Control dec registros maestros

Control de registros de laboratorio
Control de soluciones y reactivos
Controles de proceso

Desarrollo

Equipos

Especificaciones

Estabilidades

Instalaciones

Limpicza

Liberacidn de lotes

Manejo de muestras

Manejo de devoluciones

Manejo de qucjas

Manejo de residuos peligrosos
Mantenimiento

Medios de cultivo

Métodos analiticos

Metrologia

Muestras de retencién

Monitoreco ambiental

Monitoreo microbioldgico

PNO’s

Proceso

Recomendacion

- Seguridad

Validacién




7.0 PROPUESTA DE LISTAS DE VERlFlCACION PARA AUDITAR UNA
PLANTA DE LIQUIDOS

LISTA DE VERIFICACION PARA AUDITAR EL AREA DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD (PLANTA LIQUIDOS)

Responsable: Fecha de auditonia:
Auditor: Fecha de emision:

Objetivo: Evaluar el nivel de cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacién
en el drea de aseguramicnto de calidad (planta liquidos) tomando como referencia
CFR

Indicaciones de uso: Esta lista de verificacion constituye una guia que contempla
los puntos mas importantes a considerar en una auditoria, pero es importante
mencionar que con esto no se limita al auditor a profundizar sobre los puntos que
considere importantes para dicha auditoria.

En esta lista de verificacion se encuentran preguntas abiertas y cerradas que
permitirdn al auditor detectar aquellos puntos que pudicran requerir de un examen
mas profundo en ¢l campo de trabajo.

Este documento no se debe contestar como un cuestionario, cada una de las
preguntas genera la posibilidad de verificar y profundizar en las actividades del
drea y su conformidad con los requerimientos regulatorios, corporativos y
procedimientos internos.

REF. ACTIVIDAD S1 |NO| COMENTARIOS

CFR' | Las unidades de control de calidad tienen la
21n.22 responsabilidad y autoridad para aprobar o
rechazar en cualquier etapa del producto?

.CFR | En el drea se encuentran los registros de
2iLe5 capacitacién del personal?

.| .CFR_|El personal del drea estd lo suficientemente
| 21125 | . capacitado para realizar sus funciones o
actividades?
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REF. ACTIVIDAD S1 |NO| COMENTARIOS

CFR | El drea cuenta con un programa de PNO's
211.25 actualizado?

CFR El personal porta el uniforme y equipo de
211.28 seguridad apropiado para realizar sus

funciones?

CFR Cual es la disposicién de la basura 'y
211.50 producto de descarte en el laboratorio?

CFR Las instalaciones son del tamafio y
21142 construccién adecuada para facilitar la

limpieza y mantenimiento?

CFR La instalacién se encuentra en buenas
2142 condiciones de mantenimiento?

CFR La instalacién cuenta con un sistema de
2142 control de temperatura y humedad, asi

como de un sistema de inyeccién y
extraccion de aire?

CFR | Se lleva a cabo el monitoreo de condiciones
2iL.4az ambientales en el drea?

CFR Existe suficiente espacio en el drea para
21142 evitar mezclas?

CFR E! drea cuenta con iluminacién adecuada?
211.44

CFR Existe un PNO vigente para la limpieza o
211.56 sanitizacién del drea?

CFR Existen registros de limpieza del drea?
211.56

CFR Con qué se limpia el drea? Se realiza una
211.56 rotacidn de detergentes?

CFR | Existe una buena distribucién de equipos en
21163 | o] grea que faciliten su mantenimiento y
Ylglsl' limpieza?

CFR Todos los equipos del drea estdn
211.63.1 considerados en un programa de calibracién

f;; y mantenimiento? De que manera se

documentan las calibraciones y

mantenimiento de los equipos?
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REF. ACTIVIDAD S1 |NO | COMENTARIOS
CFR | Todos los equipos cuentan con etiquetas de
leli‘lﬁ' calibracién vigentes?
194
CFR | Los equipos cuentan con la bitdcora de uso
21163 en el que se registre el mantenimiento
lea‘lgl. preventivo y la limpieza que se realiza?
CFR | Las balanzas cuentan con una bitdcora de
21163 verificacion diaria?
CFR i Coinciden los mantenimientos programados
21163 con los registros de los equipos?
CFR Los equipos son de material inerte? Los
211.65 lubricantes estdn en contacto con el
producto?
CFR | Se redliza la limpieza y mantenimiento de
21L67 los equipos a intervalos apropiados de
tiempo?
CFR | E| equipo automdtico, mecdnico y eléctrico,
21168 | ge calibra periddicamente de acuerdo a
programas establecidos?
CFR | Que tipo y cual es material del que estdn
a7z hechos los filtros que se utilizan en las
dreas de fabricacién?
CFR | Los contenedores que se almacenan ya sea
21182 que contengan materia prima o producto
terminado se encuentran perfectamente
cerrados?
CFR Existe un PNO vigente para la toma de
211.84 muestra representativa para el andlisis
fisico. quimico y microbioldgico
CFR | Existe un PNO vigente que describa la toma
2lLe4 de muestra al inicio, medio y fin del
proceso?
2??24 En base a que criterio estadistico se basa

la cantidad a tomar en un muestreo?




.productos liquidos en este caso PH,
claridad de soluciones, viscosidad, densidad
y aspecto?

REF. ACTIVIDAD S1 | NO| COMENTARIOS

CFR | Al muestrear los contenedores son abiertos
21184} y cerrados de tal manera que se evita la

contaminacidn por otros componentes?

CFR | Al muestrear el personal porta el uniforme
211.84 y equipo de seguridad adecuado? Como son

las condiciones de muestreo en productos
estériles y antisépticos?

CFR | El muestreo se realiza de tal manera que se
211.84 tome parte de inicio, medio y fin del
vylig' contenedor?

La muestra tomada para el andlisis, es
v representativa?
| cFR Al realizar el muestreo, se le coloca una
211.84 etiqueta de identificacidén de toma de
muestra con el nombre, ribricay fecha de
la persona que muestreo?

CFR Los contenedores que se muestrean se
21184 | oncuentran identificados con nombre del
ylg;l‘ producto, nimero de lote, fecha, orden de

fabricacidén?

CFR | Existen PNO's de operacidn, limpieza de los

féé) equipos, asi como de producciény control

en proceso que se utilizan en el drea?

CFR Se determinan como conclusidn de un

fég proceso los rendimientos y porcentajes del

producto?

CFR Se encuentran identificados todos los

i;‘lj componentes, contenedores, lineas y

equipos usados en las distintas etapas del
_proceso?

CFR | Las actividades que se realizan en control
211110 en proceso han sido validadas?
ZICIFlRlo Se realizan controles en proceso de los
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REF.

ACTIVIDAD

S1

NO

COMENTARIOS

CFR Se lleva a cabo una verificacién de la
21LUO0|  gdecuacién del mezclado que asegure la
uniformidad y homogeneidad del producto?
CFR Si un producto o materia prima se
21L110 encuentran rechazados, se les coloca la
etiqueta o identificacién de cuarentena
para prevenir su uso?
CFR | Se establecen tiempos limite en las etapas
2l de produccién?
CFR Existen PNO's designados a prevenir
21lLu3 microorganismos objetables que requieran
y no esterilidad?
CFR Existe un PNO que describa los pasos a
2115 seguir en caso de un reproceso?
CFR Hay un PNO que describa con suficiente
211, detalle la recepcidn, identificacién,
122 empaque, almacenaje, muestreo, pruebas de
material de empaque, etc?
CFR | El acceso al almacén esta restringido solo a
211 personal autorizado? Y los materiales de
122 empaque obsoletos son destruidos?
CFR | Se realiza una conciliacién de etiquetas? Se
211 destruyen los excesos de etiquetas ya
gf identificados con el lote del producto?
130
CFR | Las fechas de caducidad se determinan de
21137 acuerdo a pruebas de estabilidad? Hay
relacién de estas fechas de acuerdo a
- 8 condiciones de almacenaje?
1 “CFR | Los productos son liberados o aprobados
211 por aseguramiento de calidad para
: 1;lzly continuidad de proceso, después de su
andlisis correspondiente?

2 1e0
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REF. ACTIVIDAD S1 |NO | COMENTARIOS
CFR Se encuentran establecidos los planes de
f;é muestreo, especificaciones unicas,

s estdndares, procedimientos de pruebas,

etc?
CFR. | Los controles de laboratorio se incluyen en
fé(l) el expediente del producto?
CFR | Se determina la conformidad de acuerdo a
21l especificaciones, y éstas incluyen una
lg?l.y descripcién de la muestra, asi como los
165 procedimientos de prueba a usar?
CFR Las calibraciones, verificaciones y
féé calificacién de equipos se realizaa
intervalos apropiados?
CFR | Se realizan las pruebas de esterilidad y/o
f;; pirégenos en productos que asi lo
requieran?
CFR | Existen pruebas de laboratorio apropiadas
f;; para cada producto que requieren ser libres
de microorganismos objetables?
CFR Se encuentran documentadas y
fé:j establecidas la precisidn, sensibilidad,
especificidad y reproducibilidad de los
métodos empleados?

CFR | Los productos son rechazados o aprobados
fé; de acuerdo a especificaciones estadisticas?

CFR En caso de reprocesos, estos se realizan
211. bajo estdndares y especificaciones
160 adecuadas?

CFR Se toman muestras de retencidn

f;é representativas de cada lote?

CFR | Por cuanto tiempo se guardan las muestras
211, de retencién?

170
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194

les da seguimiento?

REF. ACTIVIDAD S1 | NO | COMENTARIOS
CFR Las muestras de retencidn se encuentran
ail, identificadas de manera apropiada y
170 . ..

almacenadas bajo condiciones adecuadas?
CFR Por cuanto tiempo se retienen los
f;é) documentos originales u oficiales?
CFR Las muestras tomadas para andlisis
211 incluyen, el nombre del producto, cantidad,
194 .

nimero de lote, fecha de muestreo y fecha

de andlisis?
;fl’:z Se reporta la cantidad usade para cada
! prueba?
CFR Existe un registro completo de todos los
fgl: datos en el curso de las pruebas tales como
grdficas, tablas, espectros, ete?

CFR | Existe un registro de célculos relacionados
?911 con todas las pruebas que se realizan, asi

como factores de conversidn, unidades y

equivalencias?
CFR | Se identifica con las iniciales y rdbrica de
2l g persona que realizé el andlisis, asi como la
194
fecha?

CFR Todos los registros de andlisis se

f;; encuentran verificados por una segunda
persona?

CFR Los registros se encuentran sin ninguna

f;z “{modificacién, y en caso de tenerlas estds se

) justifican?

CFR Los procedimientos describen todo lo
| 3L relacionado con quejas de productos y se
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LISTA DE VERTIFICAC!ON PARA AUDITAR LAS AREAS DE
PRODUCCION (PLANTA LIQUIDOS)

Responsable: Fecha de auditoria:

Auditor: Fecha de emision:

Objetivo: Evaluar el nivel de cumplimicento de la norma mexicana 1SO 9001-2000
en una Planta de Liquidos

REF. ACTIVIDAD S1 |NO | COMENTARIOS
Iso La organizacién establece, documenta,
9001-

implementa y mantiene un sistema de

2000 .. .
a1 gestién de calidad?
Iso Se identifican los procesos necesarios
2001- para el sistema de gestion de calidad?
2000 4.1 . . X ‘.
Existe secuencia e interaccion de los
procesos?
1so Se determinan los métodos y criterios
9001- necesarios para asegurar el control y
2000 4.1

operacidn de los procesos?

Iso Se asegura la disponibilidad de recursos
2888‘4 L le informacién necesarios para apoyar la
" |operacidn y seguimiento de los procesos?

Iso Se realiza el seguimiento, medicidny

9001- andlisis de los procesos?
2000 4.1

Iso Se implementan las acciones necesarias
:ggé‘4 , |Para alcanzar resultados planificados y la
" |mejora continua de procesos?

Iso La documentacidn de gestién de calidad

9001- incluye declaraciones documentadas de la
2000 4.2 P X .
politica de calidad, asi como sus
objetivos?
Iso Existe un manual de calidad, asi como
$001- procedimientos documentados?
2000 4.2
Iso Existen documentos que aseguren la
9001- lanifi > . it
anificacién eficaz, operacién y control
2000 4.2 P f f P yco °

de procesos?
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REF. ACTIVIDAD S1 | NO| COMENTARIOS
Isc El manual de calidad sefala el alcance del
Cz)g(l)-o sistema de gestion de calidad, detalles,
422 asi como justificacion de cualquier

exclusién?
1s0 La empresa cuenta con un procedimiento
ggglo- que defina controles necesarios para
423 aprobacién de documentos, asi como
revisidn y actualizacién de los mismos?
IsO Se asegura que existen versiones
Zggg’ pertinentes de los documentos, asi como
4.2.3 de que se encuentran en el punto de uso?
Los documentos son legibles y fdcilmente
identificables?
Iso Existe un control de registros que
:ggé‘ proporcione evidencia de conformidad
424 con requisitos, asi como una operacién
eficaz del sistema de gestidn de calidad?
1so La alta direccidn proporciona evidencia
gggcl)-s ) de su compromiso con el desarrollo e
" |implementacién del sistema de gestién de
calidad, asi como de la mejora continua
de su eficacia?
Iso Existe un comunicado donde mencione la
ggg;s , |importancia de satisfacer los requisitos
" |reglamentarios del cliente?
Iso Se establece y aseguran los objetivos de
ggg(l)-s . calidad llevando a cabo revisiones por
" I parte de la direccién, asi como también
se asegura la disponibilidad de los
recursos?
Iso La direccidn se asegura que los requisitos
001- del cliente se determinan y cumplen para
200052 aumentar su satisfaccién?
‘;’gg’l La politica de calidad es adecuada al
3000 5.3 propdsito de la organizacién?
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REF. ACTIVIDAD S1 |NO| COMENTARIOS
IS0 La politica de calidad incluye el
9001- compromiso de cumplir con requisitos de
2000 5.3 . . . R
mejora continua de la eficacia del
sistema de gestién de calidad?
1s0 La politica de calidad es difundida y
001- entendida dentro de la organizacién? Se
2000 5.3 . P .
revisa la politica de manera continua?
1s0 Los objetivos de calidad se establecen
9001- en base a niveles y funciones pertinentes
gaO:J dentro de la organizacion? Son medibles
y coherentes con la politica de calidad?
1s0 La alta direccidn se asegura de la
9001- adecuada planificacion del sistema de
;iogy calidad, asi como del planteamiento de los
5.6.1 objetivos?
IsO Cuando se realiza algin cambio o en la
9001- planificacién del sistema de gestién de
g(iog calidad se mantiene la integridad del
mismo?
1s0 La alta direccién se asegura de que las
9001- responsabilidades y autoridades estdn
;2&0 bien definidas y que se comunican de
manera oportuna dentro de la
organizacién?
150 Se asigna un representante de la
9001- direccidon para que informe, establezca e
gosog implemente todo lo relacionado con el
sistema de gestidn de calidad?
Iso La alta direccién se asegura de que se
$001- establecen procesos de comunicacidn
EZ_’.OSC?;) adecuados y apropiados dentro de la
organizacion?
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REF. ACTIVIDAD S1 |NO | COMENTARIOS
Iso La informacién que revisa la direccién
9001- incluye: resultados de auditorias,

!2_’%02 retroalimentacidn del cliente, acciones
correctivas, preventivas y de
seguimiento, cambios y recomendaciones
para la mejora?

Iso Los resultados de las revisiones de la

9001- direccién incluyen decisiones y acciones

g%og relacionadas con: mejora de la eficacia
del sistema de calidad, mejora del
producto en relacién con los requisitos
del cliente y necesidades de recursos?

Iso La organizacién determina y proporciona

0o01- recursos para implementar , mantener y

2000 6.1 . N .
mejorar el sistema de calidad de manera
continua, asi como también para aumentar
la satisfaccidn del cliente?

Iso El personal que realiza actividades que

:ggé’ afectan la calidad del producto cuentan

6.2.1 con la educacidn, formacidn, habilidades y
experiencias apropiadas?

Iso La organizacién determina la

gggé‘ competencia necesaria para el personal

6.2.2 que realiza trabajos que afectan la
calidad del producto?

Iso La organizacidn evalia la eficacia de las

gggé’ acciones tomadas, asegura de que el

6.2.2 personal tenga conciencia de la
pertinencia e importancia de sus
actividades? Cuenta con los registros
apropiados de la educacidn, formacién,
habilidades y experiencia del personal?

Is0o La organizacién determina, proporciona, y

$001- mantiene la infraestructura necesaria

2000 6.3

que logre la conformidad de requisitos
del producto?




sus registros?

REF. ACTIVIDAD ]| COMENTARIOS
ISO La organizacién planifica y desarrolla los
9001- procesos necesarios para la realizacién
200071 del producto?

150 La organizacién determina objetivosy

9001- requisitos de calidad para el producto, asi

20007.1 como también la necesidad de establecer
procesos, documentos, actividades
requeridas de verificacidn, validacidn,
seguimiento, inspeccién y ensayo/pruebas
especificas para los productos?

~|1so La organizacién determina los requisitos
|9901- lespecificados por el cliente, requisitos

5%0:) legales y reglamentarios relacionados con
el producto, asi como también los no
establecidos pero necesarios?

1so Se realiza una revisién previa de los

9001- requisitos relacionados con el producto

.2,020(2) antes de comprometerse con el cliente?

1so La organizacién determina e implementa

9001- | disposiciones eficaces para la

_zloaog comunicacién con los clientes?

1so La organizacién planifica y controla el

9001-  |disefo y desarrollo del producto? La

200073 organizacién determina las etapas del
disefio y desarrollo, revisidn, verificacion,
validacién, responsabilidades y
autoridades para el disefio y desarrollo?

Iso Se determinan los elementos de entrada

9001- relacionados con los requisitos del

2000 . s .

732 producto, asi como también se mantienen




REF. ACTIVIDAD St | NO | COMENTARIOS
Iso Los resultados de disefio y desarrollo se
:ggé’ proporcionan de tal manera que permiten
733 la verificacidn respecto a los elementos
de entrada para el disefio y desarrollo,
ademds de ser aprobados para su
liberacidn?

Iso Se realizan revisiones sistemdticas de

Zggé’ disefio y desarrollo en etapas adecuadas?

734 Se identifican problemas y proponen
acciones necesarias para solucionarlos?

iso Se realiza una verificacién para asegurar

gggé' que los resultados de disefio y desarrollo

735 cumplen con los requisitos de los
elementos de entrada del disefio y
desarrollo?

Iso Se realiza la validacién del disefio y

9001- desarrollo de acuerdo a lo planificado?

2000

7.3.6

Iso Se identifican los cambios de disefio y

gggé’ desarrollo, y se mantienen sus registros?

737 Dichos cambios se revisan, verificany
validan?

Iso La organizacién planifica y lleva acabo la

:88(1)- produccidn y prestacion del servicio bajo

751 condiciones controladas?

Iso La organizacién valida todos los procesos

gggi' de produccidny prestacidn del servicio

752 donde el producto final no puede
verificarse mediante actividades de
seguimiento o medicidn posteriores?

Iso La erganizacidn establece disposiciones

9001- para revisién y aprobacién de procesos,

?,_?g uso y métodos de procedimientos

especificos, requisitos de los registros 'y
la revalidacién?
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TREF. |

ACTIVIDAD

St

NO

COMENTARIOS

‘[Tso

| 9001-

{2000
1753

La organizacién identifica el estado del
producto con respecto a los requisitos de
seguimiento y medicién? La organizacién
controla y registra la identificacidn unica
del producto?

IsSO
9001-
2000
755

La organizacién preserva la conformidad
del producto durante el proceso interno y
la entrega al destino previsto?

Iso
9001-
2000 7.6

La organizacién establece procesos para
asegurarse de que el seguimiento y
medicidn pueden realizarse y se realizan
de manera coherente con los requisitos
solicitados?

[Tso
| 9001-
" |20008.1

La organizacidn planifica e implementa los
procesos de seguimiento, medicidn,
andlisis y mejora que demuestre la
conformidad del producto, asi como que
asegure la conformidad del sistema de
gestion de calidad?

" [iso

| 9001-
2000
8.2.2

La organizacién lleva a cabo a intervalos
planificados auditorias internas para de
terminar si el sistema de gestion de
calidad es conforme con las disposiciones
planificadas con los requisitos de esta
norma, asi como si se ha implementado y
si se mantiene de manera eficaz?

IsO
9001-
2000
8.2.3

En los casos en los cuales no se alcanzan
los resultados planificados, se llevan a
cabo correcciones y acciones correctivas,
segun sea conveniente para asegurar la
conformidad del producto?

114




REF. ACTIVIDAD SI |NO; COMENTARIOS

1s0 Se mantiene la evidencia de la

gggé‘ conformidad con los criterios de

8.2.4 aceptacion, asi como los registros que
indiquen la persona que autorizo la
liberacién del producto?

;ggl De que manera trata la organizacién los

2000 8.3 producto no conformes?

Iso La organizacién determina, recopila y

9001- analiza los datos apropiados para

2000 8.4 . . . .
demostrar la idoneidad y eficacia del
sistema de gestion de calidad?

Iso La organizacién toma acciones

:gg:)- correctivas para eliminar la causa de no

8.5.2 conformidades, para prevenir que vuelva
a ocurrir?

1sc Existe un procedimiento que defina los

:ggé’ requisitos para revisar no conformidades,

8.5.2 determinar la causa de las mismas,
determinar e implementar acciones
necesarias, registrar resultados de las
acciones tomadas y revisidn de acciones
correctivas tomadas?

1so La organizacién determina acciones

gggé‘ preventivas apropiadas a los efectos de

853 los problemas potenciales?
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8.0 CONCLUSIONES

Es prirﬁordial sefialar que para la industria farmacéutica mexicana es muy
importante. contar en primer lugar con todos los requerimientos que exige
Secretaria de Salud basandose cn la NOM-059-SSA1, pero también es primordial
puri\ poder expandir su mercado hacia otros paises cumplir con otros estindares de
* calidad importantes & nivel mundial como lo son ¢l CFR claborado por la FDA yel
sistema 1SO 9001, estos dos ultimos involucrados en este trabajo de tesis, por lo
anterior es necesario considerar la importancia de las Auditorias de Calidad en la
Industria Farmacéutica.
Para la realizacién de dichas Auditorias es esencial elaborar un Plan Maestro que
permita conocer la cfectividad de  procesos, sistemas, instalaciones, cte, esto es
muy importante, ya que se podran detectar y corregir "‘no conformidades™ de la
kem'pr‘esa y asi generar povr‘lc_’ tanto fortaleza, seguridad, confianza interna y externa,

y lo principal la calidad de lqs; piodﬁbtos que se generen.

f S| ln propuesta det Plan Mne tr cumple con lo anterior entonces se habri cubierto

el ObJCtIVO de este traba_]o, uunque ‘cabé mencionar que sicmpre se debe contemplar

Cla actuahzacnén de los s S de calidad debido a que estan cn constante

cambio de acuerdo a los reque |mnentos del cliente.

- fucnlmente ‘ya.que: hay; que con51derar todos los factores que pundun estar en
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Finalmente es importante mencionar que para afirmar de mancra definitiva que
esta propucsta ¢s viable es necesario ponerla cn prictica, y de acuerdo a los
resultados y observaciones que surjan en ¢l transcurso de la auditoria se realizardn
implementaciones necesarias al plan y se optimizard la propucsta para beneficio de

la empresa que decida llevarlo a cabo.
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