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CAPITULO|

INTRODUCCION

El funcionamiento de las empresas se vueive cada vez mas complejo, y requiere de un
extenso seguimiento de normas, leyes, guias, politicas, y procedimientos entre otros, para

un desarrollo exitoso.

De contar con un orden y control de la informacién, asi como su evidencia, depende el
fortalecer la eficacia en la operacion, ademas de darle seguridad a los que toman las
decisiones acerca del rumbo de la organizacion.

El presente documento se encuentra enfocado a la Industria Farmacéutica, debido al
importante papel que juega en la sociedad ya que esta sujeta a diversas regulaciones que
requieren de una documentacion estricta y detallada, es el sector industrial con mayores
controles, cuyo incumplimiento puede causar incluso, ef cierre del establecimiento.

El contar con la documentacion adecuada, permite formalizar la confianza que en la
industria farmacéutica se requiere, ya que ésta forma parte esencial .del sistema de
calidad en donde se registran los datos relativos a caracteristicas de identidad,
informacion de comportamiento, y aimacenamiento entre otros, con el fin de que estos se
encuentren siempre dentro de los parametros y normas establecidas.

Basicamente, la documentacién sirve como soporte de los sistemas de controles
primarios que permiten demostrar bajo cualquier instancia, la historia de un producto
incluyendo forma, caracteristicas y comportamiento antes, durante y al final del proceso
de elaboracién asi como permitir una investigacién y rastreabilidad en cualquier momento

y ante cualquier requerimiento.




Objetivo

Mediante este trabajo, se pretende identificar la importancia de! manejo adecuado de ia
informacién documental dentro de la Industria Farmacéutica con la finalidad de asegurar

el cumplimiento constante con la Normatividad

1.1 Generalidades

Por sus caracteristicas, los datos que se generan proporcionan una gama de informacion
que puede permmitir captar ia autenticidad, pureza, inocuidad, potencia, seguridad
estabilidad y esterilidad en caso de aplicar de los productos que se fabrican.

En la Ley General de salud establece: ARTICULO 194 “Para efectos de este Titulo se
entiende por control sanitario, el conjunto de acciones de orientacion, educacion
muestreo, verificacion y en su caso, aplicacion de medidas de seguridad y sanciones, que
ejerce la Secretaria de Salud con la participacidon de los productores, comercializadores y
consumidores, con base en lo que establecen las Nomas Oficiales Mexicanas y otras
disposiciones aplicables.”

Es decir, la Industria Fa_rmacéutica debe contar con un sistema de Calidad que indique y
garantice que la manera como se realizan las actividades es conforme'a los
requerimientos establecidos. El sistema documental como lo son los Procedimientos
Normalizados de Operacién, Formatos de Registro de Datos, Guias, Listas de
verificaciéon, Registros de Capacitacion, etc., son controles mediante los cuales se obtiene
una forma de comprobar que todas las acciones y actividades que han de ejecutarse, y
los resultados que se obtienen en el momento mismo de cada accién son consistentes y

confiables.

Es necesario contar con una disciplina que permita, mediante la elaboracién de
Procedimientos Normalizados de Operacion, que éstos abarquen los fundamentos
necesarios para la ejecuciéon de los procesos.
En 1999 la Comisidn iInterinstitucional de Practicas Adecuadas de Manufactura (C!PAM),
publicé la 1%, Edicion de la “Guia de Buenas Practicas de Fabricacion®, con la monografia
Técnica No. 13 “Buenas Practicas de Documentacion® que si bien no es un documento de
observacion legal obligatoria, es el Unico documento disponibie que integra lo que, los
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miembros del CIPAM (instituciones y asociaciones pilares en el area Farmacéutica en
México), consideran que se debe tener en cuenta para alcanzar el objetivo que constituye
la meta de toda la industria Farmacéutica: Obtener Productos de Calidad.

Esta guia se elabord presentando el minimo de requisitos que deben cumplirse para
desarrollar una labor eficiente; la forma de “como” debe procederse para cumplir dichos
requisitos queda a criterio de cada Laboratorio.

Tal como refiere la Guia, es importante contar con informacion legal y técnica, dentro de
esta se mencionan documentos minimos.

1.11 Informacién Legal

s Licencia Sanitaria vigente: Permiso de ejercer como Responsable Sanitario de la
empresa, vigilando que las actividades regulatorias se realicen conforme a las nomas
con {as que la empresa esta comprometida.

s Oficio de autorizacién o constancia de aviso de Responsable Sanitario

e Organigrama del establecimiento indicando puestos clave y personas que lo ocupan:
Es necesario contar con esta informacion misma que pemmite visualizar como debe
fluir la operacion evitando funciones evitando ser juez y parte en las operaciones que
deben darse a lugar.

« Edicién vigente de la FEUM y sus suplementos: Determinaciones analiticas que han
de realizarse a cada producto y materia prima que se emplea para la fabricacién del
producto final para demostrar que e! producto se encuentra dentro de las
especificaciones regulatornias.

. Permisos vigentes expedidos por las autoridades competentes, de acuerdo con las
autoridades vigentes para el funcionamiento de los establecimientos: El permiso se
obtiene después de que se ha comprobado que se cuenta con los requerimientos
reglamentarios con que deba cumplir. )

s Oficio de recunocimiento juridico de la razén social de la empresa ante la Secretaria
de Salud y ante la Secretaria de iHacienda y Crédito Publico.

e« Planos actualizados de las instalaciones y servicios del edificio: En todo momento
debe tenerse conocimiento de la ubicacién de cada operacién, en cumplimiento de los
sefialamientos de las Buenas Practicas de Fabricacion y permitiendo la verificacion de
las operacio'r;es de seguridad que deben aplicar.
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~ e Planos actualizados de los sistemas criticos: Existen casos en los que los procesos
deben ejecutarse con extremas medidas de cuidado en las condiciones del proceso.

* Relacién de medicamentos registrados: Debe contarse con registros de los productos
que se han autorizado a vender y/o fabricar.

112 Informacién Técnica

e Registros de control de materiales: (Insumos empleados para su fabricacion,
empaque, etc.) La conciliacién de los componentes (granel y materias primas)
utilizados en el proceso de fabricacién de formas farmacéuticas sdlidas, pemite
verificar que estos fueron usados adecuadamente para los propésitos predefinidos;
evita cometer errores y/o confusiones, asi mismo obligar a investigar y resolver
oportunamente faltantes y/o sobrantes de granel antes de continuar el proceso. La
conciliacién de rendimientos a granel, inicia cuando se reciben los componentes de la
Orden de Fabricacion y se concluye al finalizar las operaciones de proceso al nivel de

granel entregado al aimacén.

e Registros de estandares de referencia (contro! de especificaciones analiticas) Los
estandares de Referencia, ya sean controlados por la SSA (psicotrépicos,
antibidticos), Oficiales (USP), etc., utilizados en los analisis de matera prima,
productos a granel y terminados deben encontrarse vigentes y disponibles para su uso
en el momento en el que se requieran.

e Relacién de cepas microbianas (microorganismos control) Se debe contar con un
registro de los microorganismos empleados para la realizacion de las diferentes
pruebas microbiolégicas que se deben hacer.

e Planos actualizados (ubicacién de las instalaciones) La actualizacién de los planos de
la planta incluyendo arquitecténicos, instalaciones de maquinara y equipo, es
necesario para la consulta oportuna y adecuada en la planeacién de modificaciones y
adecuaciones de la planta.

e Relacién del equipo de fabricacién (registro de ios equipos con ios que se cuenta) Es
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importante contar con el control de registros de altas, bajas y cambios de ubicacién de

los equipos y estar calificados para operar.

Relacion de equipo e instrumental de laboratorio (herramientas de andlisis) Los
equipos e instrumental del laboratorio deben encontrarse en condiciones OSptimas
como lo es la calibracidon oportuna de cada equipo.

Relacion de medicamentos registrados (documentacion legal)
Procedimientos Nommalizados de Operacién (de limpieza, operacion, calibracién, etc.)

Registros de datos y de equipo (formatos de verificacion de limpieza, de registro de
resultados, etiquetas de identificacidn de areas, etc.)

Orden de Fabricacién (requerimientos de insumos a dispensar) Los datos generales
de la orden de No. de producto, lote, fecha de fabricacién, fecha de caducidad, y datos
correspondientes a los materiales necesarios durante la fabricacién

Orden de Acondicionamiento (materiales necesarios) Caracteristicas, datos, muestras,

etc., deben estar referidos en ila orden.

Registro de resultados analiticos (bitacoras y certificados analiticos) Los resultados se
deben documentar en forma consistente, completa, y exacta.

Registros de Quejas (reportes para investigacion) Se deben establecer los
lineamientos a seguir para la recepcién, manejo y respuesta adecuada a quejas
asociadas a los productos fabricados y distribuidos.

Registros de disposicion de materiales peligrosos (seguimiento al uso de ios
materiales) Todo material que tenga las caracteristicas CRETIB (Corrosivo, reactivo,
explosivo téxico, inflamable y biolégico-infeccioso) debe mantenerse perfectamente
identificado y ubicado por las caracteristicas que el mismo presenta.

Especificaciones de cada materia prima (cumplimiento con caracteristicas de tipo
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regulatorio) Se debe cumplir con las car.acteristicas tanto fisicas como quimicas segun
las normas que asi lo establecen.

¢ Especificaciones de material de empaque (caracteristicas dentro de los parametros
establecidos) Debe documentarse la emisién de los documentos que amparan los
requerimientos de los materiales de empaque (Especificaciones), los requerimientos
deben ser funcionales respecto al nivel del equipo que ha de emplearse.. Ha de
buscarse que el suministro con las caracteristicas necesarias de manera constante.

El sistema documental puede ser considerado como base historica de cada producto en
donde se incluye desde la disposicién de los insumos empleados (como ias materias
primas material de empaque, producto semiterminado y producto terminado del mismo),
hasta su disposicién, almacenamiento y distribucion.

El presente trabajo pretende mostrar en sus apartados la importancia que los formatos,
registros y documentos tienen dentro de la industria farmacéutica, asi como la necesidad
imperante de lievar un control en ios cambios que en éstos se generan ademas de los
requerimientos necesarios en cuanto su archivo y conservacion. ’




CAPITULO I

INFORMACION GENERAL SOBRE EL TEMA

2.1 _Criterios de seleccién de formatos, documentos y registros
2.11 Antecedentes y Definiciones

La Industria Farmacéutica basa su funcionamiento en las Buenas Practicas de
Fabricacién (BPF), las cuales se pueden definir como el conjunto de nomas.y
procedimientos relacionados entre si que nos permiten asegurar la calidad de los
resultados analiticos y operativos obtenidos durante el desarrolio de un proceso, y debe
entenderse por éste, desde la orden generada para la fabricacién de un producto hasta la

distribucion del mismo.

En la actualidad existe una serie de referencias de caracter regulatorio que ayudan
definiendo los parametros y caracteristicas en cumplimiento de los requerimientds y
normas internacionales especificos para la industia farmacéutica, una de ellas es la
Norma Oficial Mexicana NOM-059-1993. “Buenas practicas de fabricacién para
establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la fabricacién de

medicamentos”.

Dichas referencias sirven como guias para definir los requerimientos especificos de las
Buenas Practicas de Fabricacion.

En los Estados Unidos de Norteamérica se cuenta con dos documentos basicos que
describen estos requerimientos (dentro de estos se encuentran tdpicos especificos para
cubrir otro tipo de aspectos): .

1) 21 CFR (Cédigo de Regulacion Federal) parte 211, en donde se establece la
regulacion para las Buenas practicas de Fabricacién para productos farmacéuticos.

2) La Guia de la FDA (que funge como organismo de caracter legal) para inspecciones a
los Laboratorios de Control de Calidad de la Industria Farmacéutica (Julio,1993), en
donde se establecen los aspectos basicos mediante los cuales se han de cumplir en
las espectativas de los inspectores de la FDA. -
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En México contamos con la NOM-059-SSA1-1993 en donde se establecen los
requerimientos minimos necesarios que deben cumplirse en cuanto a las operaciones
dentro del proceso de fabricacién, instalaciones, analisis, almacenamiento vy
documentacion que se requieren para la comeracializacién y distribuciéon de los
medicamentos (sin estipular el cobmo se deberan cumplir).

Por esta razén, pueden encontrarse diversas formas en el disefio e implantacion de
requerimientos en las diferentes compaiiias, y queda a consideracion del verificador de la
Secretaria de Salud avalar el cumplimiento que en la Ley General de Salud se estabiece.

La Comisidn Interinstitucional de Practicas Adecuadas de Manufactura (CIPAM organismo
constituido por instituciones y asociaciones de la industria farmacéutica), publicé en 1999
la primera edicién de la guia de Buenas Practicas de Fabricacion en donde se incluye la
monografia técnica “Buenas Practicas de Documentacion” estipulando los requerimientos
necesariamente basicos para estimar que todos ios procesos son confiables. :

Esta guia se elabord presentandd el minimo de requisitos que deben cumplirse para
desarroliar una labor eficiente; la forma de “cémo” debe procederse para cumplir dichos
requisitos queda a criterio de cada Laboratorio y organiza esfos requisitos en los
siguientes capitulos:
¢ Organizacién (Estructura funcional de la entidad)
o Personal (Recursos humanos asignados a cada area de responsabilidad)
e Instalaciones (Espacio fisico apropiado)
s Equipo e Instrumentos (Herramientas necesarias en cada proceso)
s Reactivos (Insumos necesarios para el tratamiento del producto como muestra)
e Material de Laboratorio en General (Requerimientos generales para establecer los
parametros de autenticidad, inocuidad, potencia y seguridad)
* Métodos Analiticos empleados en et Laboratorio {(Metodologia sistematica a seguir
en cada prueba)
s Procesamiento de las muestras (preparacion para comprobar las caracteristicas y
especificaciones)
e Seguridad (Requerimientos que aseguren tanto ia seguridad del operador, como del
consumidor)




Sistemas de Garantia de Calidad (Controles que permiten demostrar la confiabilidad
del producto y los lineamientos bajo los cuales se obtiene el producto final)
Documentos, Procedimientos Generales y Archivo (Informacién documental que
resume los parametros y caracteristicas en cada fase)

2.12 Importancia de las buenas practicas de documentacién en la Industria

Farmacéutica.

Como parte conceptual de Aseguramientc de Calidad, las Buenas Practicas de
Fabricacion constituyen un factor que asegura que el producto se fabrica de manera

uniforme y que se encuentra controlado de acuerdo a las normas de Calidad y a las

condiciones exigidas para su comercializacion.

Dentro del contexto de las Buenas Practicas de Fabricacion se exige lo siguiente:

n

2)

3)

4)

Que todos los procesos se encuentren definidos en forma clara que cuenten con una
revision sistematica a la luz de ia experiencia y que comprueben que son la forma de
fabricar el producto (en este caso productos farmacéuticos) con {a Calidad adecuada.

Que se comprueben las etapas criticas de los procesos de fabricacién y todo cambio
que se haya generado en dichos procesos esté documentado

Que se disponga de los medios necesarios incluyendo:

personal adecuadamente calificado y capacitado

infraestructura y espacio apropiados

materiales, envases y etiquetas correctos

procedimientos e instrucciones aprobados

almacenamiento y transporte apropiados

personal, laboratorios y equipos adecuados para efectuar los controles durante el
proceso de fabricacion.

Que las instrucciones y procedimientos se encuentren redactados en un Ienguajé claro
9



5)

6)

7)

8)

9)

e inequivoco aplicable en forma especifica a los medios de fabricacién que se
dispongan.

Que los operadores se encuentren capacitados para efectuar en forma correcta los
procedimientos

Que se mantengan registros (en forma manual o mediante instrumentos de registro)
durante la fabricacion, para demostrar que todas la operaciones exigidas en ios
procedimientos e instrucciones definidas se han efectuado y que la cantidad y calidad
de! producto son las predeterminadas; cualquier desviacién debe ser registrada en
forma detallada.

Que los registros relacionados a la fabricacién y distribucion permitan estudiar la
historia completa de un iote, se mantengan compietos y accesibles.

Que el almacenamiento y distribucion de los productos sean adecuados para reducir
al minimo cualquier riesgo de disminucion de la calidad.

Que se establezca un sistema que haga posible el retiro de cualquier producto del
mercado en el menor tiempo posible.

10) Que se estudie toda queja contra un producto ya comercializado, asi como las causas

de los defectos de calidad y se adopten medidas apropiadas con respecto a los
productos defectuosos para prevenir que los defectos se repitan.

Por todo lo que se menciona, un sistema de documentacién adecuado es parte esencial
del sistema de Aseguramiento de Calidad por io que debe estar directamente relacionado
con todos los aspectos de las Buenas Practicas de Fabricacion. El objetivo principal es el
definir las especificaciones de todos los materiales y métodos de fabricacion e inspeccion,
es decir:

es necesario asegurar que todo el personal involucrado en la fabricacion conozea lo
que tiene que hacer como y cuando lo tiene que hacer,
asegurar también que todas las personas autorizadas posean toda la informacién
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necesaria para decidir acerca de la autorizacién de la distribucién y venta de un lote
de medicamentos.

+ FEldisefo y utilidad de un documento depende del fabricante.

s Todos Los documentos deben ser aprobados firmados y fechados por las personas
autorizadas y ningun documento debe modificarse sin autorizacion.

 El contenido del documento debe mantenerse libre de expresiones ambiguas: Debe
existir una clara expresién del tituio, naturaleza y propésito, la redaccion debe ser
ordenada y facil de verificar.

¢ | os documentos de trabajo reproducidos a partir de los originales, deben ser claros y
legibles y no deben contener errores originados en el proceso de reproduccién.

Es necesario documentar todas y cada una de las actividades que ocurren antes, durante
y al final del proceso para demostrar, que el producto que se fabrica es confiable. Si este
aspecto es deseable para cualquier tipo de producto, para uno que se encuentre
directamente relacionado con la salud (como lo es un medicamento), es de suma
Importancia y requisito indispensable.

Todas las compafiias farmacéuticas que operan en México se encuentran reguladas por
los requerimientos de su organismo corporativo (en su pais de or%gen) y por la Ley
General de Salud en el caso de México por lo que son susceptibles de ser auditados por
cualquiera de estas instancias ya que son los responsables de vigilar que los productos
son lo que el fabricante dice y se comportan tal y como él mismo lo establece de acuerdo
a las regulaciones que ha manifestado seguir.

Considerando que el uso de los medicamentos esta directamente relacionado con la salud
de los individuos y que estos a su vez son la razdn de ser de las empresas desde el punto
de vista negocio, las Buenas Practicas de Fabricacién y las Buenas Practicas de
Laboratorio pueden puntualizarse desde dos perspectivas:

1. Son de caracter legal obiigatorio, ya que estan comprendidas en el control sanitario de
insumos para la salud y

2. Son un sistema de calidad que, establece los lineamientos minimos necesarios para
asegurar: :
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- alaadministracion que el equipo, personal, métodos, practicas, registros y reportes
estan conforme a la regulacion oficial,

- el beneficio de contribuir a la reduccién de costos de calidad por fallas internas

- el cumplimiento de las especificaciones de los medicamentos a través de

procedimientos de prueba confiables y reproducibles
- que fomenta la reduccion de la probabilidad de que ocurran accidentes.

2,13 El papel de la validacion de métodos analiticos

La vaiidaciéon de un método analitico es el proceso mediante el cual se establece, con
estudios de laboratorio, que el método cumple con la caracteristicas y requisitos
preestablecidos para las aplicaciones analiticas propuestas.

Dentro de los elementos requeridos para cumplur con la validacién de métodos analiticos
se tienen los siguientes:

e Especificidad: Es la capacidad del método para determinar exacta y especificamente
el analito de interés en presencia de otros componentes que pueden encontrarse
presentes (impurezas, degradados, etc).

» Presicidn: La precisidon de un método analitico se define como el grado de
concordancia entre ios resuitados obtenidos y es una medida del grado de
reproducibilidad y /o repetibilidad del método bajo condiciones nomales de
operacion.

Se expresa como la desviacién estandar relativa (%DER) de una serie de resuitados.

e Linearidad: La linearidad se define como fa capacidad de un método para generar
resultados que son directamente o mediante una transformacion matematica definida,
proporcionales a la concentracion del analito dentro de un rango dado.

s Limite de Deteccién: Es la minima concentracién que puede ser detectada, pero no
necesariamente cuantificada, bajo las condiciones de operacién establecidas en el
método analitico.
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« Limite de Cuantificacién: Se define como la menor concentracién que puede ser
cuantificada bajo las condiciones de operacion establecidas cumpliendo con todos los
criterios de validacion.

e Rango: Queda comprendido entre la menor y la mayor concentracidén a las cuales el
Método Analitico fue validado, incluyendo dichas concentraciones.

Contando con este estudio se puede comprobar que el método, bajo las caracteristicas de
analisis estudiadas podra ser empleado para la determinacion analitica obteniendo
resultados confiables. '

A su vez, la informacién debe quedar plasmada en registros que permitan ser consultados
con la finalidad de determinar y verificar las condiciones del estudio anailitico.

2.14 La importancia del Muestreo

El muestreo en la Industria Farmacéutica, tiene una serie de variantes por la indole y sitio en
donde se realice, abarca desde una inspeccion fisica hasta la toma representativa de la
cantidad total, y el almacenamiento de producto 6 materia prima de que se trate.

° El inicio de la fabricacion de un producto, dentro de los pasos iniciales considera la
toma de muestra como parte inicial y crucial en el inicio de la fabricacién pues
conforme a esta se toma una decision en base a la verificacion de sus atributos,
especificaciones y caracteristicas de la poblacién de donde se toméo.

° De igual manera, la Muestra de Retencion, es la muestra almacenada de las Materias
Primas, Graneles 6 Producto Terminado empleado tomando como referencia las
cualidades que se consideraron para su disposicion, ésta puede ser empleada para
futuras investigaciones.

La adecuada identificacion tanto en los contenedores, como en la informacién documental
referente a las muestras provee una rapida y veraz disposicion del producto en cualquiera
de sus etapas de manera que los procesos se pueden dar en forma oportuna y confiable.
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2. 2 Control de cambios en los documentos en los sistemas de
Calidad '

2.21 Consideraciones importantes

El sistema de cambios debe considerar en forma especifica las modificaciones que han
de generarse incluyendo nombre, firma y fecha de la persona que funge como autor del
cambio, este cambio debera estar autorizado por las gerencias involucradas y debera
detallarse la razén del cambio en una seccién generada especificamente para ese fin.

El sistema de control de cambios provee una manera de mostrar que los procesos
descritos en forma documental, sufren revisiones en forma periédica, y demuestra que los
procesos se mejoran para obtener mejores resultados en cuanto a calidad, tiempo,
ganancias y confianza.

2.22 Caracteristicas

Los datos generados en la Planta Farmacéutica deben ser integros, lo que significa que

todo el conjunto de informacion, personal, equipo, procedimientos y actividades que

comprenden todos y cada uno de los documentos que se generen, puedan en conjunto,

proveer la confianza de que los resultados correctos fueron obtenidos y reportados

usando los métodos adecuados y establecidos.

Tales métodos cuentan con tres caracteristicas que definen su confiabilidad:

e Exactos: Por la identidad entre el valor real y el resultante de la operacién

e Precisos: Por la coincidencia entre los resultados analiticos de diferentes andlisis de
una misma muestra

o Reproducibles: Por la coincidencia de los resultados analiticos de una misma muestra
efectuada por diferentes Analistas y Laboratorios.

Dentro de la NOM-053-SSA1-1993 en el punto 7.1.6 se establece: “Debe existir un
sistema que permita la revisién, distribucion y cualquier modificacién o cancelacién de un
14



documento maestro. Dicho sisterna debe incluir las instrucciones detalladas, el personal
involucrado y definir las responsabilidades para asegurar la distribuciéon de los
documentos actualizados y el retiro de los obsoletos”.

2.23 Puntos importantes a considerar

Existen recomendaciones basicas que por su importancia se destacan en este trabajo,

mismas que se puntualizan a continuacion:
El control de cambios es un procedimiento que debe estar incorporado en el Manual del

Sistema de Calidad.

1) Los documentos deben ser revisados en forma regular y mantenerse actualizados.

2) Si se modifica un documento, se debe establecer un sistema mediante el cual, se
impida el uso accidental de documentos que ya hayan sufrido modificaciones

{obsoletos y/o cancelados).

3) Cuando se incluyan datos en un documento, éstos deben ser claros, legibles e
indelebles. Debe haber suficiente espacio para el ingreso de todos los datos

solicitados.

4) Sise modifica un documento, la modificacién debe ser firmada, fechada y autorizada y
se debe poder leer la informacién general que ha sido modificada. En caso de ser
apropiado, debe expresarse el motivo de {a modificacion.

5) Debe mantenerse un registro de todas las acciones efectuadas, de tal forma que se
pueda tomar conocimiento de todas las actividades importantes relacionadas con la

fabricacion de productos farmacéuticos.

6) Para el caso de documentos como formatos o etiquetas, en los que se “descargan”
datos como resultado de las operaciones realizadas, o registros de identidad en
alguna fase, de proceso, equipo o status de estos, y durante la operacidon o durante ja
fase analitica o de almacenamiento o en cualquier otra fase de! proceso de fabricacién
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es posible hacer las correcciones que por su naturaleza sean requeridas, pero
cumpliendo siempre con las Buenas Practicas de Documentacion.

7) Para los documentos considerados de caracter oficial, se requiere que estos carezcan
por completo de correcciones de tipo manual, pues para ese fin debe establecerse un
sistema que considere los cambios que han de generarse en base a una correccion,
una mejora al proceso o a una modificacion por cambio de equipo, suministro, u otro
aspecto que en e] documento del proceso mismo se describa.

8) EI Manual de Calidad debe asociar ta forma en que se realizan las modificaciones de
los documentos.

2.3 Normatividad en archivos y conservacion de documentos

Debido a que la informacién es sus}:eptible de ser requerida, sea para cuestiones de
atencién a los diferentes tipos de auditorias (en el caso de verificaciéon de cumplimiento de
jas regulaciones con las que ha de estar alineada la Industria Farmacéutica), o para
cuestiones de quejas o investigaciones de otro tipo, es requisito indispensable el
mantener bajo resg:.xardo toda la informaciéon que se genere asi como la informacion de
los lotes que se fabriquen de cada producto,

La forma en que este resguardo se debe hacer, debe ser tal, que asegure su facil y rapido
acceso.

Para facilitar su manejo, y de acuerdo al grado de confidencialidad, la documentacion se
puede clasificar de la siguiente manera:




Clasificacion de los documentos de acuerdo a su grado de confidencialidad

Tabla 2.1

Tipo de Documento

Contenido

Ciasificacién

Férmulas de Es la informacidn que describe las|Confidencial
fabricacion condiciones, cantidades especificaciones
de control de proceso y metodologia a
seguir durante la fabricacion de
determinado producto.
Politicas, Son los Procedimientos Normalizados de | Publica
Procedimientos y Operacion, Politicas y Guias de Limpieza,
Guias Operacién y ejecucion de los diferentes
procesos.
Documentos legaies | Alta de la Companiia ante la SHCP, Actas { Confidencial
y fiscales constitutivas y de asamblea de
accionistas, etc.
Proyectos Protocolos de plan de mejora que bajo un | Confidencial
programa a seguir.
Documentos legales |Registros en las diferentes dependencias [ Confidencial
y fiscales gubernamentales
Documentacion del Toda la informacidon registrada desde la| Confidencial

Lote 6 Expediente
maestro

orden de fabricacion incluyendo la férmula
que se empled, los materiales
dispensados, tanto de materias primas
para la fabricacidn como los materiales
requeridos para su acondicionamiento, y el
Certificado  Analitico en donde se
establecen los resultados en cuanto a las
especificaciones propias del producto
antes, durante y al final del proceso asi
como el periodo de caducidad otorgado al
producto en cuestidén

La caracteristica de Confidencialidad se refiere a la consulta que puede hacerse solo a
ciertos niveles pues podria involucrarse informacién que no es del dominio publico como
lo es la Férmula de Fabricacién. ’

La Consulta Publica le confiere la propiedad de poder ser verificada por cualquier persona

y ésta informacion en todo momento permite agregar puntos de mejora a los sistemas que
requieran de su aplicacion.

17




Asimismo, la NOM-059-SSA1-1993 establece en el apartado 7.1.5: “ Los originales de
los documentos maestros que presenten modificaciones, se retendran durante 5 afios
después de su cancelacion o sustitucion®.

Todos los registros, incluyendo los referentes a los procedimientos nomalizados de
operacién, se deben mantener por un afio como minimo, después de la fecha de
caducidad del producto teminado.

Una investigaciéon permite en forma retrospectiva, visualizar las condiciones bajo las
cuales fue fabricado y/o analizado un producto, es decir, se pueden reproducir en forma
documental, las circunstancias bajo las cuales el proceso se {levd a cabo.

Cuando existe la necesidad de atender una queja, ésta debe conducirse bajo una linea de
investigacion que permita demostrar mediante el expediente del producto, en cada paso
del proceso, las circunstancias bajo las cuales se fabrico el producto que se encuentra en
investigacion. El contar con los registros de lotificacién, fabricacion, muestreo, analisis,
acondicionamiento, almacenamiento, y distribucién adecuados permite confirmar que el
producto cuenta con los estandares de confianza requeridos.
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CAPITULO IV
DISCUSION

El registro y documentacion de resutados puede emplearse para establecer
responsabilidades en base a los hallazgos, por io que, para una empresa, el beneficio de
contar con un sistema de control que permita evidenciar con confianza que la informacion
generada de cada producto muestra en forma correcta, completa y puntual las
circunstancias bajo las cuales la fabricacién se llevd a cabo, por lo que la generacién de
estos registros debe ser vista como una necesidad, no solo para evitar e no cumplimiento
con los diferentes organismos regulatorios, sino para asegurar que sus procesos estan
siendo controlados y mejorados continuamente.

El uso de guias, procedimientos, politicas y demas documentos oficiales que enlistan los
lineamientos bajo los cuales debe mantenerse regulada la Industia Farmacéutica,
refuerza la tarea de ejecutar sin dificultad los diferentes procesos que haya que
desempefiar y se convierte en una experiencia satisfactoria con oportunidades de mejora

continua.

Se entiende por Mejora continua el proceso mediante el cual se encuentra la mejor
manera de ejecutar las actividades. Cuando éstas actividades se encuentran dentro de los
lineamientos oficiales establecidos, se generan los registros pertinentes y se autorizan
para volverse oficiales. ’

Estas modificaciones deben seguir los controles documentales necesarios que permitan la
rastreabilidad e investigacion en caso de ser necesario por lo que debe apegarse a un
estricto control de orden.

El adecuado archivo de la informacion representa que ésta sera resguardada en forma
sistemdtica y sera encontrada en el momento en el que fuera requerido por lo que es otro
parametro que debe estar contemplado en los controles documentales.

Asi mismo la conservacién de esta informacién debe estar alineada a los requerimientos
regulatorios.
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La razén principal radica en la posibilidad de contar con ellos pues cualquier investigacion
y/o cuestionamiento podra ser resuelto con la premura y detalle necesario.

20



CAPITULO V
CONCLUSIONES

Al lograr implementar un sistema de documentacién adecuado se logra:
» La optimizaciéon en la organizacion de la informacién documental

e La disminucion de esfuerzos para el cu_mplimiento regulatorio

e La eliminacién de algunas auditorias

e Aumento en la capacidad

» Incremento en la eficiencia y en la productividad

e El mejoramiento en la comunicacién

Todo esto en conjunto representa confianza, pues se puede establecer que bajo cualquier
investigacion, la informacién podra ser mostrada y ésta por si misma podra detallar el
comportamiento en cualquiera de las fases del proceso y del producto que se trate.

Asi mismo, el sistema guia a una disminucién en el riesgo de error, ya que al quedar por
escrito, se pueden omitir problemas de comunicacion verbal y se logra establecer un
vinculo de informacién para las diferentes areas en las cuales la informacion puede ser
consultada.

Las diferentes agencias regulatorias emplean las auditorias como mecanismo sistematico
de evaluacion del cumplimiento de cada requerimiento que sea revisado con la legislacion
pertinente del producto o servicio proporcionado.

La razdn de ser de un Laboratorio de Control de Calidad de la Industria Farmacéutica
puede sintetizase en pocas palabras... proveer resultados correctos usando los
métodos correctos...

La implantacién de sistemas de calidad para generar ia documentacion correcta con la
finalidad de considerar como criticos a todos y cada uno de los eventos que durante la
fabricacion se generan, representa una herramienta de ia Industria Farmacéutica que
refuerza la tarea de asegurar la integridad de la informacién generada en nuestras areas
de trabajo, por lo que el contar con un sistemg de control que pemita a ia industria
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Farmacéutica verificar los cambios y consideraciones que marcan fos diferentes
documentos, permite evidenciar y su vez evitar la repeticién de errores representando asi

confianza y ahorros a la empresa.
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