oO0S2Y
P2

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
FACULTAD DE QUIMICA

TRABAJO ESCRITO VIA CURSOS DE EDUCACION CONTINUA
“OPORTUNIDADES DE MERCADO PARA LAS EMPRESAS

MEXICANAS, PROVEEDORAS DE EMPAQUE PARA LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA NACIONAL™

QUE PARA OBTENER EL TiTULO DE

QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGA

PRESENTA

Martha Adriand'Lépez Martinez

MEXICO. D.F.

p LES
NES PROFESIONA
FACULTAD DE QUIMICA

. hlirieCE. @
Autosiao a la Direccidn Ganeral de Bibtisiecs
O

] tundit en lorm tectrane T 3 iMOItL.
ato elect

UNAM 2 ditu g t &

contenide de mi trabald Vel

Adricuace HIXZ
O MR E S, Nacting R )
-
_ Mondwes
-
FECHA:




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



Jurado asignado:

Presidente Prof. Juflio Ricardo Landgrave Romero

Vocal Profa. Maria del Socorro Alpizar Ramos
Secretario Profa. Maria del Racio Cassaigne H’ernihdez
1er. Sup. Prof. Viadimir Estivil Riera

2do. Sup. Profa. Sara Elvia Meza Galindo

Sitio donde se desarrolld el tema:
Facultad de Quimica, Edificio “D"

7/ =z
Vo

Nombre completo y firma del asesor S

M. en C_Maria de| Rpcio
Cassaigne Hernandez

——

Nombre completo y firma del sustentante:
Martha Adriana Lopez
Martinez



Agradecimientos

“Agradezco anres gue a nodie mds, a Dias, por haberme permitido llegor hasta este
dia y por brindarme siempre su amor a fravés de fodo o gue me rodea. Siempre te
pido, pero v me das mds de lo gue espero”

“A mi padre, siempre preocupado porgue nada nos falte, en especial su coriffo y su
apoyo. Gracias gordito, por ser el mejor. Te quiero mucho y no tengo pakbras para
agradecer todos tus esfuerzos”

“A lfa maravillosa myjer gue es mi modre, por darme siempre su amor it dicional, Sin
?u apoyo y dedii idn no jo hubiera logrado. Te amo”

“A m/ amigo, mi confidente, mi compaiiero, ki persoma gue mds admiro y en guien mds
contlio: mi hermano. Siempre estds conmigo para 1odo, por eso este logro fambién es

ruyo. Nada seria lo mismo sin ¥/°.

“A Martiux, Ivorme M. Pinita y Coguis. Amigas incondicionales gque han estado y
seguirdn siempre a mi lodo”.

A Yadis, Cristi, Lowris y Andres, por ser los amigos y comparieros que me animaron
cuando mds lo necesitaba y me pusieron e/ ejemplo para no caer antes de tiempo”.

“A quienes me demostraron que ki amistod existe también en el trabajo: Raulin,
Imelda, Juliancito y Blanguita. Grocias por su “ocostiforme” amistad. Los extrafo”.



A la LINAM y a mis moesTros, por 1000 wun mundo de enseranza”

‘A fos miembros de mi jurado, por Sus sugerencias y Su aportacion para socar esto
adelante”.

‘A David Salas, por 10dos Sus consejos y por ser el ejempilo gue he in? 2guIir”.

A las personas que creyeron en mi'y me dieson una oportunidad: Nora Centeno, Jorge
Espino, Carfos Cruz y en especial a Celsa {anderos”.

‘A Vero Miranda, por su apoyo desinteresado. Gracias por los dltimos empyjoncitos
cuando me estaban haciendo falta”.

°A los hornorables miembros de “lo /ita”, por todos lkos oS npartidos”.

“A todos mis compaReros de Bdxter, Chimoin y MSD por lo que me han permitido
aprender”.

ARAGF. ya JRM, porlo gue algurna vez fue y por la gran importancia gue tuvieron

en mi vida”.

-..10 Quisiera omitir a nadie, pero quien no fue mencionado, ro es por falta de gratitud,
sino por falta de espacio (y de ia), por ello, quiere agraodecer a Yodos aquellos
que no estdn en ka lista, pero que han sido parte importante de mi vida y de algun modo

se an en un espacio de mi corazon...




CONTENIDO

T E M A PAGINA

Introduccion

1. Segmentacion del Mercado de Empaque para la 2
industria Farmacéutica Nacional

1.- Generalidades sobre materiales de empaque en la 2

Industria Farmaceéutica
Materiales de Envase

1.1 Vidrio
1.2 Plastico
1.3 Metales

~

Materiales de Embalaje
1.4. Pape!
1.5 Carton Corrugado
1.6 Plastico
1.7 Madera

© om N

2.-Mercado de Materiales de Empaque en la Industria 10
Farmacéutica Nacional



1. Control de Calidad y de Validacion para ios empaques
on la Ind

2o B
18 Far

éutica

1) Para envases de vidrio

2) Para er

de

15

3) Para tapas

4) Para etiquetas y cajas plegadizas

5) Para cajas de cartén corrugado

6) Para tubos colapsibles
7) Etiquetado

.

111. Certifi id
industria Farmacéutica

V: Conclusi

V.

de pr

o8 de

Bibliografia

yr

P

para la

13

13
20
21

21

22

24

26



INTRODUYUCCION

La historia de! empaque es tan antiguas como la del hombre mismo, puesto que
desde sus origenes, éste ha tenido la necesidad de guardar, conservar y
transportar agua y almentos, de manera que se conserven las propiedades y
caracteristicas esenciales para su consumo. Hoy en dia, el envase no sdélo es
cuestion de conservacioOn, sino que tiene un gran impacto en cuanto a
mercadotecnia, ya que es el primer contacto que el consumidor tiene con el
producto, por o que un buen disefio favorecera una primera aceptacion visual.

De lo anterior, se puede definir que ia funcion de los empaques puede dividirse

en dos formas:
1) Funcidon estructural , que es la preservacion del producto en el envase, por
lo que dependera de las isticas fisicas, quimicas, biologicas y
microbiolégicas del producto. El objetivo de la funcidn estructural es, por
tanto, la proteccion y conservacion del producto, ya sea fisicamente (contra
golpes, transporte, etc), como quimicamente (contra calor, humedad, luz,

contaminacion microbiolégica, etc.).

2) Funcion de comunicacion, que se refiere a la imagen que el producto
proyecta hacia el consumidor. El objetivo entonces, es captar la atencion
del consumidor y comunicarie sus caracteristicas, tales como funcionalidad,
identidad, componentes, clasificacion, conservacion, usos, ventajas,
precauciones, etc.

La certificacién de proveedores, el disefio, las pruebas de control de calidad a
las que habran de someterse y la busqueda por innovar y mejorar las
caracteristicas de los materiales de empaque. son puntos sumamente importantes
para el éxito de cualquier tipo de producto que se desee comercializar, puesto que
para cada uno de ellos, sin importar el mercado al cual pertenezcan, serd
necesario definir el empaque mas adecuado para conservar, proteger y comunicar
las caracteristicas del producto.



I. Segmentacién del Mercado de Empaque para ia
Industria Farmacéutica Nacional

1. GENERALIDA RE MATERIALES MPA NLA
IN TRIA FARMAC T .

Asi como existe una gran diversidad de formas farmacéuticas, también hay
una gran variedad de posibilidades para darle la presentacion final a cada
producto, razén por la cual el mercado de empaque para productos farmacéuticos
es muy variado.

En esta seccion se hara una breve descripcion de las diferentes opciones
que existen en cuanto a materiales de empaque utilizados en la industria
farmacéutica.

Para empezar, se debe mencionar que el témino "“Empaque” es muy
general, asi que en 1982 fue suprimido en cuanto al aspecto farmacéutico, como
un acuerdo entre los Institutos Nacionales de Envase de paises de habla Hispana,
por lo que se establecieron como términos aceptados., “En " y “Embalaje”.
Estos términos son los descritos en la Norma Oficial Mexicana de Envase y
Embalaje No. 148 “Terminologia Basica®.

De acuerdo a la Norma, el envase es cualquier recipiente adecuado en
contacto con e! producto para protegerio y conservario.

El embalaje se define como todo aquelic que envuelve, contiene y protege
debidamente los productos envasados, que facilita, protege vy resiste las
operaciones de transporte y manejo, ademas de que identifica su contenido.

Ahora bien, de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana_NOM-O59-SSA1-1993.
Buenas practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacion de medicamentos, existen dos tipos de
envase:

= Envase primario. Es aquel que contiene un farmaco o preparido
farmaceéutico y que esta en contacto directo con él.
= Envase secundario. Envase dentro del cual se coloca el envase primario.

~
-



Asi pues, hablaremos primero de los principales materiaies en los cuales
pueden envasarse productos de uso farmacéutico.

1.7 VIDR/O:

Fue descubierto por los egipcios aproximadamente en el afio 3000 a.C. En
Meéxico. el primer taller vidriero fue establecido en la ciudad de Puebla en el afio
1542 por el espanol Rodrigo de Espinoza.

Aunque indistintamente llamamos cristal y vidrio 8 un mismo material, existe
una diferencia esencial entre ambos. El cristal se encuentra en la naturaleza en
diferentes formas, pero la caracteristica esencial es que su estructura en una red
cristalina. El vidrio carece de esta estructura cristalina, por lo que no es
considerado un material sélido. En estricto sentido, el vidrio es un liquido de muy
alta viscosidad, resultado de la fusion de ciertos ingredientes -silice, sosa y cal. En
la naturaleza se puede encontrar en estado natural en forma de obsidiana
(formada por el calor generado en el interior de los volcanes).

Llamamos erroneamente cristal al vidrio de plomo o vidrio éptico pues su
transparencia imita al cristal de roca natural; esta imitacién habia sido siempre la
meta principal de los vidrieros. El color natural del vidrio es incoloro. Sin embargo,
dado el alto contenido de fierro que hay en los yacimientos de arena siiica, el color
que el vidrio normaimente adquiere es verdoso. Para darie diferentes colores al
vidrio se agregan durante el proceso de fabricacion diferentes Oxidos metalicos.
Por ejemplo el vidrio azul surge del 6xido de cobalto. El café (o ambar), del 6xido
de niquel. Para algunas tonalidades del vidrio amarilio se emplea el éxido de
hierro.

Las principales caracteristica del vidrio, que lo hacen ser el material de
primera eleccién para la manufactura de envases en productos farmacéuticos,
son:

= Por ser un material inerte es muy higiénico y no causa ninguna reacciéon
quimica con su contenido, protegiéndolo de alguna contaminacion u

alteracion.
e £s un material 100% reciclable, y su vida Gtil es infinita.



Impermeable

Esterilizable y refractable

Aprobado por la F.D.A (Food and Drug Administration).

Factible de moldearse para dar una mejor presentacion.
No obstante, tiene aigunas desventajas, como su aito peso (comparado por

ejemplo con los plasticos, donde se incrementa 6 veces), asi como su fragilidad,
que genera riesgos durante su manipulacion y aimacenaje.

12 PLAST/CO:

La palabra plastico tiene su origen en la palabra plasticos, que significa
“moideable”, lo cual es una de las principales caracteristicas de este material.
Quimicamente se compone de largas moléculas llamadas polimeros, que se
encuentran unidas precisamente por el proceso conocido como polimerizacion.

Entre las principales caracteristicas que o hacen ser material idoneo para la
fabricacion de envases no sélo farmacéuticos. sino de todo tipo, estan:

Sumamente moldeable, y adaptable

No reacciona con el contenido, por lo que garantiza la conservacion y
estabilidad del producto. los gases y al vapor de agua

Organolépticamente neutro.

Esterilizable

lrrompible

Flexible o rigido, de acuerdo a los requerimientos

Transparente, transiUcido u opaco, de acuerdo también a necesidades
Liviano

Economico

Permite la optimizacion de espacios (puede apilarse)

Cumple con los estandares de la farmacopes europea, norteameficana y
mexicana

La desventaja de utilizar plastico, es que no son susceptibles de
biodegradacién, por lo que forzosamente debera reciclarse. Ademas, puede
reaccionar con algunos solventes.



De acuerdo a sus propiedades fisi los plasti se dividen en:

- Termoendurecibles: adquieren la propiedad de productos rigidos por accion del
calor y de reacciones quimicas y no pueden ser moideados nuevamente por
accion del calor;

-Elastémeros: vulgarmente conocidos como caucho, pueden clasificarse en dos
grandes grupos, los naturales (por ejemplo. Latex) y los sintéticos (por ejemplo,
SBR);

-Termoplasticos: se ablandan cuando se calientan y se endurecen de nuevo
cuando se enfrian, lo que permite moidearios sucesivas veces. Mas del 80% de
los plasticos utilizados son normalmente de este tipo.

La variedad de plasticos utilizables en la fabricacion de envases es muy amplia,
por lo que resulta necesario hacer una breve descripcién de las formas mas
comunes y Sus principales aplicaciones

1.2.1 Poliestirteno (PS): Su nombre comercial el polidex, polysefie o resirene.
Comunmente se usa para inyectar tapas y termoformar envases econdmicos,
como vasos de yogurt.

1.2.2 Poliestireno anticatdrico (PS2): Utilizado para la inyeccion de envases que
requi 1 de i cia al vapor de agua y hermmeticidad a los gases, como el
oxigeno y el didxido de carbono.

1.2.3. Policarbonato (PC): También conocido como malkrolon y lexan. Tiene una
alta resistencia mecanica al calor, estabilidad dimensional y una baja absorcion de
agua. Se utiliza para envases en procesos de fabricacidn, extrusidn-soplo e
inyecciéon preforma soplo (botellas y biberones), facilitando el envasado al vacio o
con atmésfera modificada.

1.2.4 _Policloruro de vinilo (PVC): Su nombre comercial es revisin, vinifiex, vindex.



El flexible contiene del 20 al 50% de plastificantes liquidos, por lo que los

y gr pueden cor migraciones de plastiicantes. Debido a esto, su

uso queda restringido por ia F.D.A. para la exportacion de alimentos. Su principal
uso es para la elaboracién de bolsas blisters, dispensers, sachets para sangre y

suero.

El rigido sin plastificamies contamina menos, pero tiene una estabilidad
térmica limitada (es muy fragd a 0°C). Por su gran rigidez y transparencia, se

utiliza para sacos, bolsas y tos para

1.2.5. Polietilieno de alta densidad (PEHD): Su nombre comercial es padmex y
lupolen. Se empilea en el proceso de extrusidn soplo para la fabricaciéon de botellas
Y envases generalmente econdmicos y de calidad inter dia, esterilizabi por lo
que pueden usarse para fabricacion de ampolietas, proporcionando resistencia a
temperaturas bajas, a formacion de grietas por tensiones, hermético al vapor de
agua y a todo tipo de gases.

1.2.6. Polietileno de baja densidad (PELD): Su nombre comercial el pxiupolen y
dowlex. Sirve para fabricar envases, peliculas plasticas, envases soplados, bolsas,

sSacos y otros.

1.2.7 Polipropileno (PPH): Su nombre comercial es unipol, novelen, propifiex y
procel. Se emplea generalmente para la fabricacion de ampolietas, tapas, frascos,
dispensadores de pildoras, blisters, jeringas, tubos rigidos. valvulas y para
envasar en caliente productos akmenticios, resistente hasta 130°C, aunque a los
0°C se torna quebradizo.

1.2.8. Polietilentereftalato (PET): Su nombre comercial el kimpet y tercel. Su
proceso de fabricacion es costoso, ya que requiere de una preforma y soplo para
fograr la orientacion de las moléculas. Actia como buena barrera al vapor, al gas y
a los rayos U.V. Es esterilizable por rayos Gamma y haz electronico. Se utiliza
para en er de jarab loci y para tap P to que es compatible con el

alcohol.



1.2.9. Muttitaminados: Se llama multilaminado a la combinacion de varias peliculas
plasticas (celofan, saplan, pvc, nylon, policarbonato, ebal, ega, etc). papeles,
cartones, tintas, barnices y aluminio de 0.008 mm de espesor, que conforman
envases muy econdmicos. El ejempio clasico es el tetrapack.

1.3. METALES:

La hoja de aluminio es muy utilizada principalmente para la conservacion de
alimentos, envasado de pinturas, solventes y productos quimicos. En el ramo
farmaceéutico es utilizado para tapas.

Entre las ventajas que poseen para utilizarse para el envasado, se encuentran

ias siguientes:

= Anclaje a la impresion y etiquetado
= Barrera a gas y a grasas

= Resistencia a la compresion vertical
= Resistencia a la presion interna

= Inerte y resistente a la temperatura
= Reciclable

La desventaja de su uso es que posee una alta conduccion térmica, reacciona
quimicamente con acidos y con la humedad, ademas de que es fuente de
contaminacion oxidante por fracturas del barniz de recubrimiento.

Ya que se ha hecho la descripcion de los principales materiales utiiizados enel
envase, toca el turno ahora a la mencion de los materiales que se usan de manera

mas comun para el embalaje.
1.4. PAPEL:

Es uno de los materiales mas utilizados, combinado con aluminio y
peliculas plasticas. Es la base del cartén, plegadizo y corrugado. El de mas alta
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calidad es el kraft (100% de fibra de madera vigen), Gtil para la fabricacion de
cajas, cufetes, tambores y tubos. La desventaja de cuaiquier tipo de pape! es que
no resiste la humedad ni las grasas.

1.5 CARTON CORRUGADO:

Se compone de tres capas, dos caras y una flauta de pape! kraft semi-kraft.
La flauta media o cofrugada es un papel fabricado con una mezcla de papel semi-
kraft y otros elementos como la celulosa del bagazo de caha o paja; también se
fabrica con otros materiales que dan rigidez y resistencia al carton.

El adhesivo (compuesto por sosa, borax y forrmol) para unir las caras con la
flauta representa un 50% de la resi wcia y calidad del carton. Si éste no es
bueno, los procesos de suaje, impresion y acabado, son deficientes.

Es posible darle propiedades impermeables al cartén, aplicando peliculas de
parafina o polietileno.

El uso mas comun del cartébn es el de amortiguante, envase, embalaje y
recientemente en tarimas de carga por su buena resistencia al choque y a las
vibraciones. El mas utitizado para exportacion es el corrugado sencillo con una
resistencia de 14Kg/cm?2,

1.6 PLASTICO:

Como ya se comenté en la seccidon 1.2, hay diversas formas de plastico
utilizadas en el envasado. En el caso del embalaje sucede lo mismo, y los
principales ejemplos de ellos, son:

1.6.1. Espuma de poliestireno (EPS): También conocido como poliestireno
expandido, styporor, unicel o expanden. Se utiliza por lo general para embalar
productos sensibles a la temperatura, perecederos y fragiles. Constituye un buen
material de amortiguamiento al choque y a la vibraciéon y es (til para la fabricacion



de plataformas de transporte, tarimas de carga, cajas térmmicas, perfiles tipo
angulo, solera y esquineros.

1.6.2 Poliestireno antichoque (PS3): Con este material se separa una lamina
corrugada que gracias a su estructura, es semejante a una hoja de cartén
corrugado, misma que se puede utilizar en embalajes que requieran alta rigidez,
resistencia al choque y una baja tendencia a la corrosion por tensiones. Sirve para
la fabricacién de recipientes. canastas y charolas.

1.6.3. Poliuretano (PUR): Su nombre comercial es insofam y elastoflie. Sirve como
aislante de vibraciones, choques y torsiones. Se puede espumar dentro del mismo
embalaje. Se utiliza como material amortiguante preformado © en placas
espumadas y la ventaja mas sobresaliente es su peso minimo.

1.6.4. Polietileno de baja densidad (PELD): Se emplea para aire seliado en
burbujas, que es un excelente material amortiguador. Ademas, es uatil en (a
fabricacion de botellas y tarimas de carga.

1.6.5. Polipropileno (PPH): Se emplea principalmente como fleje para embalajes
de carnén corrugado, y embalajes ligeros de madera.

1.7. MADERA:

La fibra de madera, aserrin y viruta como material de amortiguamiento en el
embalaje, y se utiliza también para la construccion de tarimas, sin embargo crea
problemas ambientales y de eliminacion de desechos, ya que {a mano de obra
para reutilizar este material es cara. No se considera material sanitario, por io que
su uso cada vez es menor, sustituyéndose por otros materiales como el plastico.



2. MER DE MATERIA| D MPA N IN TRIA

FARMACEUTICA NACIONAL

4,

Una vez que hemos revisado los principales materiales utilizados en el er
y el embalaje de los productos farmacéuticos, pr deremos a 1 un andlisis de las
empresas que actuaimente existen en nuestro pais dedicadas a la produccion de dichos
materiales, y determinar asi las oportunidades de crecimiento dentro del mercado. en
especial para la micro, pequefia y mediana empresa.

£E! siguieme esquema describe |la cadena productiva relacionada con la industria
Farmaceéutica:

341838
R 5_\ Ervases oo cansn
\

TESIS CON
. | FALLA DE ORIGEN
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En la zona circulada se sefiala la posicion que ocupa Ia industria del empaque en
la cadena productiva de |a industria farmacéutica.

Ahora bien, de acuerdo al Disrio Oficial de ia Federacion (DOF) del dia 30 de
diciembre de 2002 se establecen los criterios de estratificacion de empresas de ia

siguiente manera:

CLASIFICACION POR NUMERO DE TRABAJMADORES

SECTOR / TAMANC NDUSTRIA COMERCIO SERVICIOS
MICRO EMPRESA 0-10 0-10 o-10

PEQUENA EMPRESA 1 -50 t1-30 11-50

MEDIANA EMPRESA 51 - 250 31 -100 51 - 100

GRAN ENFRESA

251 EN ADELANTE

101 EN ADELANTE

101 EN ADELANTE

Segun informacion obtenida del SIEM (Sistema de Informacion Empresarial
Mexicano), hasta el censo economico de 1999, existian 179 industrias
farmacéuticas en la Republica Mexicana, de las cuales 32 se clasificaron como
microempresas, 48 como pequefias empresas, 47 como medianas empresas y 52
como grandes empresas, lo que indica que el mercado no se encuentra
rmonopolizado por ninguno de los sectores.

Para el caso que nos ocupa, se hizo una investigacion referente a las
empresas dedicadas a la produccion de materiaies de envasado y embalaje .que
actualimente existen en nuestro pais, encontrando las siguientes cifras:

Hay un total de 358 empresas productoras de vidrio, plistico y cartéon,
dedicadas a la fabricacion de recipientes y cajas para el envasado de productos
farmacéuticos.

De ese campo de produccién, el mas amplio es el enfocado a plastico,
teniendo un total de 186 empresas productoras, seguido por las que fabrican



carton cotrugado y plegadizo, con un total de 158, y finaimente las que producen
vidrio, encontrando sélo 14 de ellas.

Lo anterior se encuentra representado en el siguiente esquema:

186

La clasificacion de esas empresas, se realizé de acuerdo a lo representado en los
siguientes esquemas:

o omprones
g
BN B




Il. Control de Calidad y de Validacién para los
empaques en la Industria Farmacéutica

Como se comenté anteriormente. una de las funciones del envase y del
embalaje es precisamente proveer proteccidon al producto durante su etapa de
distribucion, desde e! momento en el cual dicho producto es colocado en su
envase, hasta el momento en que liega al consumidor y éste hace uso del
producto.

Debido a ello, es necesario contar con métodos que aseguren que el
material seleccionado para envase y embalaje, cuenta con los atributos de calidad
necesarios para cumplir la funcion para el que fue destinado.

En esta seccidon se mencionan las determinaciones analiticas llevadas a
cabo para realizar la evaluacion de los materiaies de empaque mas utilizados en
la industria farmacéutica, mismos que fueron descritos en el capitulo anterior.

Para cada tipo de envase, y de acuerdo al producto que vaya a contener,
deberan existir las especificaciones adecuadas.

7) Para envases de vidrio.

En las Normmas Mexicanas referentes a envases de vidrio para productos
medicinales de uso oral o tépico y para productos medicinales inyectables, NMX-
EE-12-1880 y NMX-EE-033-1978 respectivamente, los envases de vidrio se
clasifican de acuerdo con el vidrio empleado en su fabricacion en cuatro tipos:
Tipo | = Borosilicato
Tipo il = Calizo tratado
Tipo 0l = Calizo
Tipo IV = Uso no parenteral

Las pruebas que deben cumplir, son las siguientes:
1.1 _Dimensiones
1.1.1. Para productos orales y topicos:
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Los envases para productos medicinales orales y téopicos. deben cumplir
con los disefios aprobados de comun acuerdo entre fabricante y comprador,
las dimensiones de aitura, diametro y capacidad que permiten las tolerancias
indicadas en las tablas 1, 2, y 3, dependiendo del tamano del envase.

TABLA 1

Tolerancias en altura (dimensiones en mm)

Especificaciones Altura Tolerancias

Envases hasta 114 + 0.8

Envases de 115 a 216 + 1.2

Envases de 217 a 336 + 1.6
TABLA 2

Tolerancias en el diametro (dirnensiones en rrim)

Especificaciones Didmetro Tolerancias
Envases con diSmetro

de 25 a 57 + 0.8
Envases con dismetro

de 58 a 114 *
Envases con diSmetro

de 115 a 158

Cuando et envase no sea de seccion circular el largo y el ancho se deben

considerar dentro de los mismos limites para su tolerancia.

14
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= Verticalidad

La tolerancia maxima para esta desviaciéon es de 0.013 cm por cada 10 cm de
aftura.

= Ovalamiento

El cuerpo ovalado debe tener como maximo las tolerancias que se indican en

la siguiente tabla:

Tolerancias en el ovalamiento (di i en mm)
Izspecuxcacion Difmetro Tolerancia
Envases con didmetre
de 25 a 57 £1.2

con difmetro
58 a 114 : 24

Eavases con difmetre
de 115 a 158 * 3.6

15



= Coronas
La forma y dimensiones de la corona se deben establecer de comun acuerdo

entre fabricante y comprador.

1.1.2. Para productos inyectables: Deben cumplir con los siguientes criterios:

= En cuanto a altura:

Altura en ca Tolerancia en mm

Hasta 11.4 b4 0.8

De 11.5 a 21.6 b4 1.2

De 21.7 a 33.6 * 1.6

=  En cuanto a didmetro del cuerpo:

Difmetro en c» Tolerancias en mm Tolerancia oval
en am

Nasta 5.7 + 0.8 1.2

De 5.8 a 114 + 1.6 2.4

De 11.5 a 15.8 + 2.4 3.6

En los envases que no son cilindricos, se toman las dimensiones en la seccion
transversal mayor, en sus dos ejes: mayor y menor con las mismas tolerancias.

= En cuanto a capacidad:
Las tolerancias permitidas en la capacidad con referencia al ras de la boca
medida con agua destilada a temperatura de 20 °C, son las anotadas en la

TESIS CON
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IA

IEapacidul en ml Tolerancia en ml

*e 4 a 10 0.5
1 a 20 1.0
1 a 30 1.5
31 a 45 2.9
46 a 60 3.0
61 2 80 3.5
81 a 100 4.0
101 a 1285 4.5
126 a 160 5.0
161 a 200 6.0
200 a 250 7.0
251 a 325 8.0
326 a 400 9.0
401 a 500 10.0
501 a 625 12.0
626 a 750 13.0
71 a 900 15.¢0
a .0

a .0

a .0

a .0

a .0

= En cuanto a verticalidad:
La medida de desviacion, es la distancia horizontal en la cual {a corona de

la botella, se aparta de una posicion inicial en relacién con la base de ila misma. La

tolerancia maxima para esta desviacion es de 1.3 mm por cada 100 mm de aftura.
e Corona

La forma de la corona y dimensiones se deben establecer de acuerdo al

disefto.

1.2 Peso
Existe una relacion fija entre peso y capacidad, siendo la capacidad la

especificacion mas estricta de las dos, el peso anotado en el disefo debe
considerarse aproximado, ya que puede tener las variaciones necesarias para
mantener la capacidad dentro de las tolerancias de disefo aprobado, con la
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aclaracion de que el resto de las especificaciones se mantendran dentro de la

tolerancia.

1.3 .Neutralidad det vidrio
La cantidad de acido gastado para neutralizar ia solucion aicalina formada

al atacar el agua al vidrio en todos los tipos de vidrio, no debe ser mayor de lo que
indica la tabla 5 y cuando se prueben de acuerdo a lo especificado en las Normas
Mexicanas NMX-P-050-1977 y NMX-P-052-1978.

TABLA S
cantidad de &cido tamatio del Tipo de
Tipo 0.02n m&ximo necesario tnvase en Prueba.
para neutralizar [~ LN
(cm3).
I 1.0 todos Vidrio
palverizado
I 0.7 100 6 menos Ataque del
0.2 arriba de 100 agua
III 8.5 todos widrio
pulverizado
v 15.0 todos widrio
pulverizado

1.4. Esfuerzos residuales

Los esfuerzos residuales aceptabies cuando se prueban de acuerdo con lo
indicado en la Norma Mexicana NMX-P-049-1993, correspondientes al nimero 4

que se indica en la misma Norma.

1.5. Choqgue térmico
a) Tipos ), Nl y IV
Los envases fabricados con estos tipos de vidrio deben resistir un cambio
minimo de temperatura de 315 K (42°C) (de caliente a frio), cuando se prueban de
acuerdo con lo indicado en la Norma Mexicana NMX-P-051-1977.
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b)

Tipo |

Los envases fabricados con este tipo de vidrio deben resistir un cambio

brusco de temperatura de 328 K (55°C) minimo (de caliente a frio), cuando se
prueben de acuerdo con la Norma Mexicana NMX-P-051.

1.6. Acabado

En el acabado de los envases de vidr'io, de acuerdo a las Normas Mexicanas
NMX-EE-12-1980 y NMX-EE-033-1978, se toman en cuenta los siguientes
defectos, que se dividen por su importancia en:

a)
b)
c)
d)

a)
b)
c)
d)
e)
N
[=)]
h)
i)
)
K)
n

Defectos criticos

Gorros, rebaba en et labio de la corona.

Picos, filamentos o columpios.

Burbujas (superficiales, facil de quebrarse por dentro det cuerpo).
Particulas de vidrio fundido adheridas al interior

Defectos mayores

Labio partido.

Desportillada o porosa en superficie de sellar.

Corona ovalada fuera de especificaciones.

Corona ondulada o incompleta mas de 0.8 mm.
Estrelladura no en superficie de sellar.

Corona chueca o corrida fuera de especificaciones.
Corona cruzada o abienta fuera de especificaciones.
Puntos negros mayores de 1.6 mm (no en vidrio ambar).
Mala distribucion de vidrio.

Deformidades

Piedras mayores de 1.6 mm.

Aletas o costuras peligrosas para el manejo del envase.

m) Particulas de vidrio en el exterior.
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* Defectos menores

a) Corona aspera o gruesa.

b) Marca del obturador (crinolina si esta ammiba del fondo).

c) Burbujas externas o entre el vidrio.

d) Grietas en cuello o cuerpo.

e) Particulas de vidrio en el exterior no peligrosas para el manejo del envase.
N Marcas de cuchillas en la corona (no en ia superficie de seliar).

Q) Defectos de apariencia.

Cuando los defectos menores NO son perceptibles a simpile vista, no deben
ser causa de rechazo, cualquiera que sea Su numero; cuando estos son
perceptibles a simple vista, la aceptacion de la pieza depende de los criterios del
comprador.

2) Para en de pldstico;

Las botellas deben estar limpias, libres de particulas extrafas,
perforaciones o defectos de terminado, las cuales puedan ser la causa de fugas o
problemas en el envasado. Deben tener una base firme para asegurar un lienado
normmal, al pasar a determinada velocidad por la linea de llenado. No deben tener
defectos visuales significativos tales como marcas, raspaduras, lineas de color,
contaminacién o un moldeo defectuoso. El color debe ser comercial y aceptable,
comparado con un estandar y el pigmento debe estar disp >

Entre las pruebas mas comunes para envases de plastico, se encuentran:
= Resistencia al impacto
= Permeabilidad y compatibilidad
» Resistencia vertical al aplastamiento. Para la realizacion de esta pruebas,
las botellas se clasifican de acuerdo a la siguiente tabla:
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capacidad de la botella en al Resistencia en (Xg)
de 0a 425 7
de 450 a 500 9
de 900 a 1006 11
de 1800 a 2000 14
de 3600 a 4000 23
de 4900 a 5000 34
NOTA. Botellas con valores de resistencia abajo de los valores establecidos

en la tabla anterior, no soportaran una carga encima, en el almacén. Para
cumptir con las condiciones oéptimas, en las lineas de llenado, cualquier
botella debera probarse a un minimo de 7 Kg

3) Para tapas:

Dimensiones interiores y exteriores
Caracteristicas de la cuerda

Color

Resistencia a la compresion

Resistencia a la explosion - ;Y
TESIS CON
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Uso de retapa o contratapa

4) FPara etiquelas y cajas plegadizas:

Gramaje = Compresion
Direccion del hilo = Resistencia a la explosion
. Colores * Resistencia al plegado
Absorcion al agua * Permeabilidad a las grasas
Porosidad = Absorciéon de agua © prueba de
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= Verificacion dimensional Cobb

* Tension y elongacion s  Mondémero residual

= Resistencia al impacto =  Presion de vacio

* Rasgado s Coeficiente de friccion
* Rigidez = pPorosidad

= Transmision de vapor de agua
s  Transmision de gases

&) Para cajas de carton corrugado:
= Dimensiones
= Tipo de flauta, numero y direcciéon de flautas
s Colores e impresitn
= Resistencia a la compresiéon
= Resistencia a la explosion

6) Para tubos colapsibles:
= Dimensiones °

- |mpresifbl'\ . TESIS CON
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7) Etiquetado:

Una vez que se han mencionado los puntos de evaluacion para los materiales
destinados al empaque y embalaje, queda como punto mencionar la importancia
del sistema que va a identificar los productos. Esto es conocido como etiquetado,
y para ello existen lineamientos que se deben seguir de manera obligatoria, los
cuales se resumen en la NOM-072-SSA1-1993, Etiquetado de medicamentos.

Los textos que contiene e! etiquetado e instructivo de los medicamentos, son ia
informaciéon de caracter sanitario y comercial que identifica a cada medicamento o
grupo de medicamentos de este tipo, con el objeto de establecer con precision su
correcta identificacion en el mercado, para u venta y suministro, asi como para
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orientar y advertir al usuario sobre el adecuado y seguro consumo de estos
insumos para ia salud. Dichos textos deberan ser autorizados por la Secretaria de
Salud ya sea para la obtencion de registro o modificaciones a las condiciones de

registro.

En términos generales, resumiremos algunos puntos de importancia en
cuanto a normatividad referente etiqu do de er do y embalaj
1. Si alguna parte del envase o envoltura esta en contacto con alimentos,

medicamentos o cosméticos, debe estar libre de cusiquier sustancia que

pueda ser nociva par la satud.

2. Si el producto tiene efectos de riesgo y se vende al menudeo, es preferible
que el envase sea del tipo “resistente para nifios”.
3. Verificar si al asignar nombres a) producto, se le tiene que aplicar alguna

regulacion, si esto no sucede, tratar de que el nombre sea io mas descriptivo
del producto y vigilar que en las etiquetas aparezca completamente legible.

4. Un producto no debe tener un nombre Que se preste a engafio acerca de su
origen.

5. Si se requiere la palabra “imitacion”, debera aparecer solamente cuando es
aplicable y permitido.

6. En los medicamentos constituidos por dos o mas ingredientes, hay que

declarar el nombre y cantidad del ingrediente activo, incluyendo tipo y
proporcion de cuaiquier aicohol y/o de cualquiera de las sustancias. Las
abreviaturas ambiguas y oscuras deben eliminarse.

7. La declaracion de “Contenido Neto™ del producto tiene gue ser exacta.

8. E! embalaje debe complementarse con las indicaciones necesarias para que
quienes manejan la mercancia puedan conocer su lugar de destino,
empleando pinturas resistentes al calor y al agua, colocadas en las 4 caras
sin que las tapen rejas y flejes.

9. Si es un producto de exportacion, se debera b ol lema de “Hecho
en México” en idioma del pais destino.
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Iil. Certificaciéon de proveedores de empaque para la
Industria Farmacéutica

Hoy en dia es necesario que todos los procesos que se llevan a cabo
durante (a realizacion de un proceso, tengan una base documental en la cual se
encuentre descrita la manera de llevar a cabo cualquier operacion en especifico,
con el fin de llevar un mejor control de |la misma y garantizar su repetibilidad.

Ef documento en el cual deberan estar asentadas las bases del proceso,
recibe el nombre de procedimiento normalizado de operacion (PNO), y es una de

las b para blecer un si na de calidad en cualquier industria o comercio.

Si se tiene un si na de calidad lecido, ahi deberan asentarse las
bases con las cuales se realizara la seleccion de los proveedores que cumplan
con los requerimientos del sistema. Ese es uno de los criterios particulares para
aceptar o rechazar algun posible proveedor de materiales, sin embargo, existen
lineamientos a nivel nacional con los cuales una industria o comercio estan
facultados para poder producir o comercializar algun producto determninado. Esta
regulacion se conoce como Normalizacion, y consiste en alinear las actividades de
los sectores publico y privado, estableciendo terminologia. clasificacion,
directrices, especificaciones, atributos, métodos de prueba y las prescripciones
aplicables a un producto, proceso 0O Servicio.

La Nomalizacion se lleva a cabo mediante a elaboracion, expedicion y
difusién a nivel nacional de las nomas, que pueden ser:

a. Norma Oficial Mexicana, (NOM): Es una regulacion técnica de
observancia obligatoria expedida por las dependencias
normalizadoras competentes a través de sus respectivos Comités
Consultivos Nacionales de Normalizacion.
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b. Norma Mexicana, (NMX): La elabora un organismo nacional de
normalizacion, o la Secretaria de Economia en ausencia de ellos. No
son de caracter obligatorio.

c. Norma de Referencia: La elaboran tas entidades de ia administracion
publica de conformidad con lo dispuesto por el articulo 67 de la
LFMN. para aplicarse cuando las norfmas mexicanas o
imernacionales no cubran los requerimientos de las mismas o sSus
especificaciones resulten obsoletas o inaplicables.

d. Normas para establecer Sistemas de Calidad, y que sirven como
ayuda a las empresas para abrir mercados en otras partes del
mundo. El ejemplo tipico es la serie de Normas Iso 9000.

Asi pues, todos los productos, procesos, métodos, instalaciones, servicios o
actividades deberan cumplir con las normas oficiales mexicanas, apoyandose de
ios lineamientos descritos en las normas mexicanas y en las normas de referencia.

Cuando un producto O servicio deba cumplir con una determinada norma
oficial mexicana, sus similares a importarse también deberan cumplir las
especificaciones establecidas en dicha norma. Esto ultimo, de conformidad con el
articulo 53 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Para tal efecto, los fabricantes, importadores o comercializadores deberan
contar con un certificado de cumplimiento expedido por la dependencia
competente para regular el producto o servicio de que se trate, o por el organismo
de certificacion acreditado y aprobado, en términos de ia Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizaciéon (LFMN).
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IV. Conclusiones y recomendaciones

El mercado de materiales de empaque es sumamente amplio, ya que
cuaiquier producto forzosamente requiere mantenerse seguro para poder
manipularse, asi como también necesita tener una buena presentacion hacia el
consumidor, para tener mayor aceptacion.

De acuerdo a lo revisado en la primera seccion de este informe, la industria
dedicada a la fabricacién de materiales de empaque (vidrio, plastico y cartén),
tiene su mayor fuerza en el sector de las micro y pequefias empresas, lo cual es
un indicativo de que no se requiere una gran infraestructura para el
establecimiento de las mismas.

En los datos presentados para cada uno de los materiales, tanto en la
produccion de plastico como en la produccion de carton, ia tendencia sigue siendo
que las micro y medianas empresas son los sectores de mayor fuerza, sin
embargo, en el caso de la produccién de vidrio, existe una marcada inclinacion
hacia las grandes empresas, y esto puede deberse a que se requiere de mayor
presupuesto, espacio, mano de obra y equipo para producir envases de vidrio
adecuados para productos farmacéuticos, en especial cuando se trata de
produccion de ampolletas para inyectables.

En cuanto a la normatividad que rige la produccion de materiales de
empaque para la industria farmacéutica, por ser productos destinados al consumo
humano, deben cumplir con rigurosos parametros de calidad no sélo en el aspecto
técnico, sino en el sanitario. por lo que el proceso de normalizacion se encuentra
avanzando rapidamente en este aspecto, ocasionando que cada vez las normas
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vayan siendo mas estrictas, aumentando asi la dificutad para cumplir con ios
requerimientos.

No obstante. uno de los aspectos mas importantes para cualquier empresa,
de cualquier sector, es tener biecido un si na de calidad, ya que es el
primer requisito que los clientes solicitan de los proveedores, para poderios
considerar apropiados para suministrar los materiales qQue requieran.

El i nma de lidad debe estar basado en las diferentes normas
involucradas en la produccion y comercializacion de cualquier material, razén por
la cual facilita ia posibilidad de aumentar el namero de clientes e ir adquiriendo
mayor fuerza en el mercado.

En resumen, la industria mexicana dedicada a la produccién de materiales de
empaque se encuentra muy competida, sin embargo, ia industria farmacéutica se
encuentra en un proceso de cambio continuo, ya qQue con la apertura de las
fronteras, ia comercializacion de productos farmacéuticos se encuentra en un
proceso de crecimiento. De acuerdo a esto, si una empresa productora de
materiales de empaque cuenta con procesos bien fundamentados de acuerdo a
los requerimientos de normatividad, tiene amplias posibilidades de ser competitiva
y de hacer crecer su mercado, incluso con posibilidades de exportar.
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