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a) Lista de abreviaturas empleadas: 

RAP: Revisión Anual de Producto 

PNO: Procedimiento Normalizado de Operación 

COFEPRIS: Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

FDA: Food and Drug administration (Administración de alimentos y medicamentos) 

OMS: Organización Mundial de la Salud 

SSA: Secretaria de Salud 

BPM: Buenas Prácticas de Manufactura 

FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 

IPP’s: Información para prescribir 

EMA: Agencia Europea de Medicamentos 
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I. RESUMEN 

Se conoce como Revisión Anual de Producto (RAP), al análisis histórico de la 

calidad de un producto, el cual toma como referencia todos los documentos 

regulatorios vigentes en el ámbito químico farmacéutico nacional, los criterios 

internacionales reconocidos generalmente, así como los lineamientos internos de 

cada empresa. 

 

La Revisión Anual de Producto es un requisito normativo, se incluye dentro de la 

norma NOM-059-SSA1-2013 "Buenas prácticas de Fabricación de medicamentos" 

en el punto 6.11. Publicada en Julio del 2013; la RAP deja ser optativa y a partir 

del mes de junio del 2009 es obligatoria en México. 

 

Hoy en día, debido a que la RAP es un requisito normativo se requiere contar con 

un flujo donde se homologuen todos los puntos importantes que debe contener; ya 

que se ha observado que el proceso de elaboración de la RAP es un proceso 

tardado en el que se invierte mucho tiempo en su elaboración generando una 

demora en los tiempos de entrega establecidos.   
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Con la finalidad de atender esta problemática, el presente trabajo de tesis tiene 

como objetivo  la elaboración de un Procedimiento Normalizado de Operación 

(PNO) el cual ayudara a optimizar el proceso de la RAP reduciendo los tiempos de 

elaboración ya que su contenido específica a manera detallada  la información 

necesaria  que debe contener,  involucrando de esta manera a todas las áreas 

relacionadas en la elaboración de la RAP con el objetivo de estandarizar toda la 

información y de esta manera contar con un reporte robusto, con el cual  se 

determinen las fallas durante los procesos de fabricación aumentando así las 

posibilidades de pasar con éxito inspecciones y auditorias que las diferentes 

agencias regulatorias tanto nacionales (COFEPRIS) como internacionales (FDA) 

realizan de manera periódica a la Industria farmacéutica.  

Por otra parte este procedimiento se pone a prueba aplicándolo totalmente a un 

producto farmacéutico de alta demanda. 
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II. OBJETIVOS 

 

Objetivo general 

 Desarrollar un Procedimiento Normalizado de Operación (PNO) orientado a 

la Industria farmacéutica Mexicana para la Revisión Anual de Producto con 

base en las Buenas Prácticas de Fabricación para evaluar el 

comportamiento del producto desde su fabricación y control hasta su 

presencia en el mercado con la finalidad de determinar el desempeño del 

producto, consistencia en los procesos existentes y especificaciones, 

necesidades de cambio y cumplimiento regulatorio. 

 

Objetivos particulares: 

 Establecer y optimizar un flujo para la revisión anual de producto. 

 Establecer un mecanismo para el análisis de tendencias de los productos 

comercializados en México a través de la revisión anual de producto.   
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III. ANTECEDENTES 

CONCEPTO DE CALIDAD EN LOS INICIOS DE LA INDUSTRIA  

FARMACÉUTICA.  

 

Marco Histórico de la Calidad  

El concepto de Calidad tal como lo conocemos hoy en día surge hacia la mitad del 

siglo XX, aunque es una realidad que las primeras civilizaciones denotaban cierta 

preocupación por realizar bien su trabajo, por acabar bien sus tareas y por atender 

algunas normas. 

Algunos de los hechos que nos demuestra ese interés por la Calidad son los 

siguientes: 

• El hombre empezó a cazar e inventó y desarrolló la honda, que fue una de las 

primeras armas ofensivas (Herramientas) 

• Cuando el hombre se hizo nómada sintió la necesidad de contar y medir el 

tiempo para fijar la rotación de sus cultivos y la celebración de sus fiestas 

religiosas, estableciendo Normas. Se crearon lo calendarios Babilónico, Egipcio y  

Maya, todos ellos de gran precisión. 

• Unos 5000 años antes de la era cristiana los mercaderes chinos establecieron la  

unidad de medida (Control).  

• La civilización egipcia había normalizado los tamaños de los ladrillos y tejas 

empleadas en la construcción. Se habían empezado a normalizar los productos 

manufacturados basados en especificaciones. 
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• En el Egipto faraónico, durante la construcción de los monumentos ya se 

diferencian dos trabajos: el primero, que era propiamente el de la construcción; y 

el segundo, que se dedicaba a medir y comprobar dicha labor. Estos personajes 

pueden ser considerados como los primeros inspectores de Calidad en el mundo.  

 El código de Hammurabi (rey babilónico entre los años 1700-1800 a.C.) plasmó 

los primeros requerimientos (especificaciones) para el desempeño de diversos 

trabajos.  

A través de estos ejemplos podemos ver que la Calidad, de acuerdo a unos 

requisitos establecidos por prescripciones originadas por las necesidades de la 

humanidad, existe desde las primeras civilizaciones. Este concepto, el de Calidad, 

guarda estrecha relación con el arte y la artesanía y se concibe como el trabajo 

bien hecho. No por nada, infinidad de obras, construcciones monumentales, 

técnicas de elaboración, así como leyes y mediciones astronómicas han 

perdurado hasta nuestros días. 

 

Hasta los años 70´s el concepto de calidad había sido enfocado sólo a la parte 

operativa de las industrias. Era un concepto aislado de toda la organización, pero 

en la actualidad la calidad ya no se visualiza así, sino como un Sistema que se 

interrelaciona en todos los procesos de la organización con el objetivo de hacer 

cumplir los requisitos de calidad que la empresa requiere para satisfacer los 

requerimientos acordados con sus clientes a través de una mejora continua, de 

una manera ordenada y sistemática.  
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Figura 1. Evolución del Concepto de Calidad 

 

Para garantizar la calidad de un medicamento, fue necesario implementar un 

control de calidad sobre las materias primas y el producto final, incorporando 

también controles que debían ser realizados durante el proceso de fabricación. 

Estos planteamientos llevaron a construir el célebre postulado “la calidad se 

construye, no se controla” (Ramírez, 2000). 

 

Al pasar el tiempo, la Industria Farmacéutica se ve en la necesidad de crear un 

sistema que permitiese lograr que todas las unidades elaboradas dentro de un 

mismo lote de producción, así como las unidades pertenecientes a los diferentes 

lotes fabricados, tengan las mismas especificaciones de calidad que el producto 

originalmente diseñado. Debido a esto, se dio origen a un pronunciamiento sobre 

exigencias de calidad de los medicamentos, y su culminación en el 

establecimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura (GMP) (Vergara, 1996).  
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Las GMP son normas destinadas a regular el funcionamiento de una Industria 

Farmacéutica, de tal forma que se garantice la calidad de los productos 

farmacéuticos fabricados en los laboratorios en que está implementada. Se 

definen como “normas mínimas establecidas para todos los procedimientos 

destinados a garantizar una calidad uniforme y satisfactoria de los productos 

farmacéuticos comercializados, dentro de los límites aceptados y vigentes para 

cada uno de ellos” (MINSAL, 1995).  

 

En la industria farmacéutica en general, la administración de la calidad se define 

como el aspecto de la función administrativa que determina y pone en práctica la 

"política de la calidad", es decir, la orientación y las intenciones generales de un 

organismo en lo que respecta a la calidad, en la forma como lo expresan y lo 

autorizan las autoridades superiores de dicho organismo (OMS, 2008).  
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Los elementos básicos de la administración de la calidad en una industria 

farmacéutica son:  

A) Infraestructura y métodos apropiados, es decir, un "sistema de calidad" que 

abarque la estructura, procedimientos, procesos, y recursos; 

B) Acciones sistemáticas necesarias para asegurar la confianza en que el 

producto (o servicio) satisface determinadas condiciones de calidad. El conjunto 

de esas acciones se denomina "garantía de la calidad".  

 

La "Garantía de la calidad" es un concepto muy amplio, el cual abarca todos los 

aspectos que individual o colectivamente influyen en la calidad del producto. Es el 

conjunto de medidas adoptadas con el fin de asegurar que los productos 

farmacéuticos sean de la calidad necesaria para el uso al que están destinados 

(OMS, 2008).  
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Sistemas de Calidad 

Es el conjunto de toda la estructura organizativa, con sus responsabilidades, los 

procedimientos, los procesos y los recursos que se disponen para llevar a cabo la 

gestión de la calidad. Constituye todo el conjunto de los planes formales de 

calidad. 

Los sistemas de calidad farmacéuticos tienen como objetivo: 

- Mantener el control sobre los cambios en el ciclo de vida del producto, para evitar 

producto fuera de especificaciones. 

- La consistencia de los procesos en todo el ciclo de vida del producto. 

- Satisfacer las expectativas de los Pacientes, Médicos, Autoridad Regulatoria    

(COFEPRIS), Clientes Internos y Externos. 

- Dar inicio a una mejora continua de los productos. 

- Hacer bien el trabajo todas las veces, en todas las etapas. 

- Reducir costos inútiles. 

- Prevenir errores. 

- Involucrar a todos los actores dentro del sistema para lograr objetivos comunes. 

 

Control de Calidad 

Son las técnicas y actividades de carácter operacional utilizadas para satisfacer 

los requisitos relativos a la calidad. Se orienta a mantener bajo control los 

procesos y eliminar las causas que generan comportamientos insatisfactorios. 
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Gestión de la Calidad 

Define y aplica la política de calidad e incluye la planificación, la asignación de 

recursos y otras actividades sistemáticas, tales como los planes de calidad. 

Calidad 

Implica menos devoluciones, menores desperdicios, producto hecho 

correctamente la primera vez. Esto implica menos trabajo repetido, menos gasto 

de energía, mano de obra, maquinaria y consecuentemente índices de 

productividad más altos; implica satisfacción tanto del cliente interno como del 

cliente externo ya que para satisfacer al cliente externo primero habrá que 

satisfacer al cliente interno. 

El sistema de gestión de la calidad se basa en los ocho principios de la calidad 

que son: 

1) Enfoque al cliente 

2) Liderazgo 

3) Participación del personal  

4) Procesos  

5) Gestión basada en sistemas  

6) Mejoramiento continuo 

7) Decisiones basadas en hechos 

8) Relación mutuamente beneficiosa con el proveedor  
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Mapeo de proceso. 

Permite considerar la forma en que cada proceso individual se vincula vertical y 

horizontalmente, sus relaciones y las interacciones dentro de la organización, pero 

sobretodo también con las partes interesadas fuera de la organización. 

Está íntimamente relacionado con el Sistema de Gestión de Calidad (SGC), 

debido a que si una empresa quiere funcionar eficientemente es necesario 

identificar y gestionar las numerosas actividades relacionadas entre sí cuyos 

objetivos es transformar los elementos de entrada en resultados. 

Este proceso consta de: 

o Entradas 

o Salidas 

o Actividad o proceso en sí 

o Requisitos de control 

o Medición eficaz del mismo 

o Responsable 

Aquí es dónde la utilización del mapeo de procesos cobra vida, debido a que la 

organización requiere identificar los procesos necesarios y su aplicación; 

determinar la secuencia e interacción de estos procesos.  
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Figura 2. Mapeo de proceso 
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EL SISTEMA DE DOCUMENTACIÓN EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA  

  

Dentro de un sistema de documentación para la industria farmacéutica deben 

registrarse todas las actividades que lleven a la obtención del producto final para 

su comercialización, distribución y utilización, ya que es el único medio que 

permite demostrar que las actividades se han llevado a cabo de acuerdo a los 

requerimientos bajo los que fueron diseñadas para obtener productos de calidad.  

  

El objetivo de establecer un sistema de documentación confiable es reducir el 

error que puede cometerse al manejar la información de manera desorganizada y 

evitar confusiones, por lo que siempre se deben tener los documentos 

actualizados y en orden.  

La documentación debe demostrar que:  

• Los principios activos y la materia prima utilizados para la elaboración del 

producto estuvieron bajo estricto control en todo momento durante el proceso.  

• Los principios activos y la materia prima utilizados para la elaboración del 

producto pueden rastrearse a través de todos los procesos de fabricación y se 

puede determinar su origen.  

• Todo el personal cuenta con la capacitación adecuada para seguir las 

indicaciones descritas en cada documento.  
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Algunos de los aspectos que justifican la implementación de un sistema de 

documentación son:  

• Mejoras en la organización de los documentos.  

• Reducción de esfuerzos para el cumplimiento regulatorio.  

• Eliminación de algunas auditorias.  

• Mejora en la eficiencia y la productividad.  

• Mejoras en la comunicación.  

• Solución sistemática de problemas.  
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Estructuración de un sistema de documentación.  

La parte documental es uno de los sistemas fundamentales que apoyan al sistema 

de calidad, por lo tanto su estructura debe ser sólida y asegurar su comprensión, 

su aplicación, seguimiento y efectividad, para lo cual cada empresa debe 

considerar los siguientes aspectos al implementar el sistema documental:  

• La planeación de la estructura de la documentación, en donde se decide qué tipo 

de documentos maestros se manejarán, y se generan los PNO’s para la 

elaboración de los mismos.  

• La evaluación de los recursos, que involucran al personal, los equipos, sistemas 

y áreas, los instrumentos y los procesos y métodos utilizados en la empresa.  

• El establecimiento o mejora del sistema de calidad, para lo cual se debe contar 

con planes de calidad, establecer los criterios de actualización de los documentos 

y contar con la evidencia documentada (registros) que demuestre el cumplimiento 

del sistema de calidad.  

  

• La demostración del cumplimiento del sistema de calidad basada en la evidencia 

documentada que incluye el uso de documentación maestra, el uso de 

documentación vigente, el control de los documentos y el control de los registros.  
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Otros aspectos que se deben considerar son:  

• Los medios que se utilizarán para la elaboración, revisión, aprobación y/o control 

de documentos, que pueden ser electrónicos o manuales.   

• El número de productos y procesos que se tiene en la empresa.  

• La regulación vigente referente a las BPF’s, de manera que se cuente con 

elementos que le proporcionen robustez.  

• El flujo que tendrá de la documentación a través de los departamentos 

establecidos por el organigrama de la empresa y las descripciones de puesto.  

• La capacitación constante del personal involucrado, tanto en la elaboración como 

en el control y la aplicación de los documentos.  

Una vez que se ha estructurado el sistema de documentación se debe tener en 

cuenta que éste debe evaluarse constantemente para asegurar su efectividad en 

base a las especificaciones sobre las que fue diseñado, y para realizar posibles 

mejoras en base a ésta evaluación.  
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Niveles de un sistema de documentación.  

El sistema de documentación se clasifica en 5 niveles:  

I. Nivel 1 (Documentos legales).  

Son aquellos que se basan en las exigencias regulatorias como leyes, 

reglamentos, farmacopeas, normas, guías, decretos, acuerdos y reportes técnicos.  

  

II. Nivel 2 (Documentos maestros).  

Reflejan los criterios de la empresa y engloban sus políticas, sirven de base para 

generar documentos de niveles menores. Como ejemplos están el expediente 

maestro de planta, el manual de calidad, el plan maestro de validación y los planes 

de calidad.  

  

III. Nivel 3 (Procedimientos).  

 Son documentos específicos para cada área o departamento que desglosan las 

actividades que en ella se realizan, por ejemplo los Procedimientos Normalizados 

de Operación (PNO’s), protocolos, especificaciones, programas de mantenimiento 

y de calibración, descripciones de puesto.  
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IV. Nivel 4 (Instructivos).  

Son documentos que incluyen actividades sencillas dirigidas generalmente a nivel 

operario como instructivos, guías de trabajo, instrucciones, lineamientos y listados 

de verificación.  

  

V. Nivel 5 (Registros).  

Son los documentos derivados de la ejecución de las actividades indicadas en los 

documentos de los niveles anteriores, por ejemplo bitácoras, certificados, 

etiquetas, historiales de producción de cada lote y formatos de registro.  

  

  

Cada uno de estos niveles tiene un objetivo en particular y cada empresa los 

puede establecer según su criterio y definirlos en su Manual de Calidad o en el 

Plan Maestro de Documentación.  

  

Para mostrar de una manera más explícita los objetivos del sistema de 

documentación, estos pueden establecerse de manera piramidal según los 

documentos técnicos. La siguiente figura muestra la pirámide de la documentación 

y la relaciona con los niveles antes mencionados.  
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Figura 3. Pirámide de la documentación 

 

Aspectos generales de las Buenas Prácticas de Documentación (BPD)   

En un sistema documental siempre se debe considerar el cumplimiento de las 

Buenas Prácticas de Documentación. Las BPD son un grupo de lineamientos que 

indican las bases mínimas para el desarrollo de un sistema documental adecuado 

y que engloban diversos aspectos como:  

  

• Ingresar la información en los documentos única e inmediatamente después de 

realizada una acción. El registro debe incluir la firma y fecha de la persona que 

realizó la acción.  
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• En los formatos de registro, se recomienda que haya un espacio para 

observaciones de hechos particulares. Las observaciones deben ser completas, 

claras y concisas, para evitar una mala interpretación. La persona que realiza la 

observación, al terminar de redactarla debe colocar su firma y la fecha.  

• No se debe falsificar la información, como por ejemplo, firmar con una fecha 

anterior a la real o que firme otra persona que no sea quien realizó la actividad.  

• Se deben utilizar únicamente bolígrafos con tinta del color autorizado por la 

empresa.  

• No se debe usar lápiz, cinta adhesiva y/o líquidos correctores para corregir 

información de impacto en la calidad del producto.  

• Se prohíbe escribir información relacionada con la calidad del producto sobre la 

mano, papeles sueltos o incluso, en el uniforme.  

• En caso de documentos manchados, rotos o con muchos errores, no se debe 

transcribir la información de un documento a otro, a menos que lo autorice y 

verifique el responsable autorizado. El documento o página deteriorada se 

anexará junto con el documento al cual se transcribió la información y formará 

parte del documento. La página nueva será identificada como “duplicado”.  

• Para cancelar los espacios que no se utilicen, se debe cruzar el espacio con una 

línea recta horizontal o diagonal, anotar N/A (no aplica), firmar y fechar.  
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• Cuando haya correcciones en documentos de los que ya se obtuvieron copias, 

las copias también serán corregidas por la misma persona y/o algún responsable 

del área que corrigió el documento original, o bien, sacar nuevamente una 

fotocopia del documento original corregido y sustituirla.  

• Las fechas registradas serán el reflejo de la secuencia de actividades.  

• Las firmas y/o iniciales de todas las personas que participan en las operaciones 

registradas en documentos serán rastreables a un catálogo de firmas.  

• No destruir documentos con datos originales, si no han cumplido con el tiempo 

de conservación establecido. 
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Revisión Anual de Producto 

La Revisión Anual de Producto (RAP) es una herramienta muy útil de calidad, que 

fue adoptada hace algún tiempo por las principales autoridades regulatorias en 

todo el mundo. 

La Agencia estadounidense FDA (Agencia de Alimentos y Medicamentos) solicitó 

la adopción de esta herramienta desde 1979. La Agencia Europea EMA (Agencia 

Europea de Medicamentos) hizo adoptar esta herramienta una necesidad efectiva 

a partir de 2006. 

La RAP es importante para una comunicación entre fabricación, calidad y asuntos 

regulatorios para permitir procesos de mejora en la calidad. 

Propósitos de la RAP 

La RAP es una herramienta que se debe utilizar con el propósito de: 

-Comprobar la consistencia del proceso de producción existente y determinar si es 

necesaria su revalidación. 

-Determinar la necesidad de hacer cambios en el proceso de producción, en los 

controles de procesos (como, por ejemplo, la vigilancia y los controles durante el 

proceso) y en las especificaciones del producto. 

-Identificación de mejoras de productos y procesos, destacando las tendencias, 

así como determinar si son apropiadas las especificaciones de las materias 

primas. 
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-Ayuda al tomar las acciones preventivas, es decir, acciones destinadas a eliminar 

la causa de una desviación potencial o situación no deseable con el fin de evitar 

su ocurrencia. 

Además es una herramienta que permite comprobar que cada lote de producto 

que se libera durante el período de revisión cumple con los requisitos del proceso,  

previamente validados, y con las especificaciones registradas, la revisión debe 

centrarse en los procesos y sistemas de calidad, para demostrar que los productos 

de calidad se fabrican constantemente. 

 

Ventajas de la RAP 

La RAP puede ser usada como parte de un sistema de mejora continua para 

identificar donde los esfuerzos se pueden asignar de una manera más eficaz, 

contribuyendo: 

Disminuir el riesgo de cambiar las especificaciones. 

Minimizar el riesgo de reprocesamiento. 

Aumentar la productividad. 

Reducir el riesgo de retiros. 

Mejorar la comunicación entre las diferentes áreas involucradas en las actividades 

de fabricación, como la producción, la calidad y asuntos regulatorios. 
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Frecuencia de la realización de la RAP 

La RAP debe realizarse, al menos anualmente, y considerar todos los lotes 

fabricados o eliminados (aprobados o rechazados), durante un período 

determinado, por lo general, de 12 meses. En caso de que el número de lotes 

fabricados por año sea inferior a 6, la empresa puede optar por utilizar, para la 

evaluación estadística, los datos de los lotes fabricados con anterioridad al período 

de análisis, ya considerados en la revisión anterior, o dado una razón de ser, 

disminuir la frecuencia de elaboración de las revisiones periódicas.  

 

Aspectos importantes de la RAP 

A continuación se presenta una breve descripción de algunos aspectos 

importantes de los artículos normalmente contenidos en un RAP 

-Determinar la necesidad de hacer cambios en el proceso de producción, en los 

controles de procesos (como, por ejemplo, la vigilancia y los controles durante el 

proceso) y en las especificaciones del producto; 

-Identificación de mejoras de productos y procesos, destacando las tendencias, 

así como determinar si son apropiadas las especificaciones de las materias 

primas;  

-Ayuda al tomar las acciones preventivas, es decir, acciones destinadas a eliminar 

la causa de una desviación potencial o situación no deseable con el fin de evitar 

su ocurrencia. 
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-Además de ser una herramienta que permite comprobar que cada lote de 

producto que se libera durante el período de revisión cumple con los requisitos del 

proceso, previamente validados, y con las especificaciones registradas, la revisión 

debe centrarse en los procesos y sistemas de calidad, para demostrar que los 

productos de calidad se fabrican constantemente. 

 

Definiciones 

Revisión Anual de Producto: análisis histórico de la calidad de un producto, el 

cual toma como referencia todos los documentos regulatorios vigentes en el 

ámbito químico farmacéutico nacional, los criterios internacionales reconocidos 

generalmente, así como los lineamientos internos de cada empresa. 

Fabricación: Operaciones involucradas en la producción de un medicamento 

desde la recepción del insumo hasta su liberación como producto terminado. 

Acondicionamiento: Operaciones necesarias por las que un producto a granel 

debe pasar para llegar a presentación como producto terminado. 

 

Especificación: Descripción de un material, sustancia o producto, que incluye los 

parámetros de calidad, límites de especificación y la referencia de los métodos a 

utilizar para su especificación. 
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Lote: Cantidad de un fármaco o medicamento que se produce en un ciclo de 

fabricación y cuya característica esencial es su homogeneidad. 

 

Producción: Operaciones involucradas en el procesamiento de insumos para 

transformarlos en un producto granel. 

 

Periodo de caducidad: Tiempo de vida útil comprobable para un producto, 

después del cual el producto no puede ser comprado, usado o consumido. 

 

Expediente Único de Fabricación: Es una serie de documentos que amparan y 

describen cada uno de los pasos necesarios para la fabricación, 

acondicionamiento, análisis y dictamen de los productos fabricados en Industria X. 

Este documento nos permite reconstruir la historia de cualquier actividad que se 

haya desarrollado durante la manufactura del producto. 

 

Procedimiento Maestro de Fabricación (MBR / MPR): Documento autorizado 

que contiene la información para realizar y controlar las operaciones de los 

procesos y actividades relacionadas con la fabricación (manufactura y 

acondicionamiento) de un producto.  

 

Control de cambios: Evaluación y documentación de cualquier cambio que 

pudiera impactar en la calidad del producto. 
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No Conformidad: No cumplimiento a un requisito previamente establecido. 

 

Desviación: Es cualquier situación que no cumpla o esté fuera de los procesos de 

BPF, ya sea alguna modificación y/o alteración que se presente en procesos de 

fabricación, de acondicionamiento y/o de análisis; en procedimientos escritos, 

equipos, áreas, sistemas críticos y/o especificaciones previamente 

definidas/establecidas con aplicación y cuyo impacto está relacionado 

directamente con la calidad de los productos, la integridad de los procesos 

productivos, con aspectos regulatorios y/o con aspectos de sistemas 

computarizados.  

 

OOS / OOT: Reporte de resultados fuera de límites de especificación (OOS: “out 

of specifications”) o resultados fuera de límites de tendencia (OOT: “out of trend”) 

 

Estabilidad: Propiedad de un medicamento contenido en un envase de 

determinado material para mantener durante su tiempo de almacenamiento y uso, 

las características físicas, químicas, fisicoquímicas y biológicas dentro de los 

límites especificados. 

 

Producto devuelto: Producto distribuido que se regresa al establecimiento. 

 

Número de lote: combinación numérica o alfanumérica que identifica 

específicamente un lote. 
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Queja Técnica de Producto: Es cualquier evidencia de un defecto de calidad en 

un producto, que puede provenir de un cliente o autoridad y que se puede notificar 

por diferentes vías de comunicación. Su origen puede estar en los materiales y 

sustancias empleadas en la fabricación y/o acondicionamiento, en las actividades 

de control o aseguramiento de calidad, almacenamiento o distribución así como 

también en un diseño inapropiado. 

 

Queja confirmada: (a) Si los resultados de la investigación indican que el defecto 

puede ser atribuido al diseño del producto o a una acción/actividad que tuvo lugar 

en la fabricación, acondicionamiento, análisis y/o almacenamiento dentro del 

control del fabricante; ó (b) Si la evaluación de la muestra de queja o de retención 

confirma que el defecto existe y además es probable que pueda ser atribuido a 

alguna de las actividades descritas en el punto anterior, pero la causa raíz no 

puede ser determinada. En caso de la sospecha de una falsificación, una queja 

será confirmada si la investigación muestra que el producto o parte de él es 

falsificado. 

 

Queja NO confirmada: (a) Si el defecto en si no puede ser verificado; (b) Si, 

basados en la investigación, puede ser excluido; (c) En caso de tener poca 

información que no permita una investigación más profunda; ó (d) Si no hay 

evidencia de que el defecto sea atribuible a alguna de las causas antes descritas. 

En el caso de falsificaciones, si la investigación demuestra que el producto es 

original, la queja debe ser cerrada como no confirmada. 
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Retiro de producto del mercado: Producto retirado del mercado después de su 

venta y distribución. 

 

Sistema CAPA: (Acciones Correctivas & Acciones Preventivas): Es un 

sistema de mejora continua que incluye el conjunto de acciones (correctivas y 

preventivas) requeridas para corregir, prevenir y eliminar la causa raíz o posible 

causa raíz de una no conformidad o potencial no conformidad.  

 

Material crítico: Son los componentes que tienen una influencia importante en  la 

calidad del producto farmacéutico, son aquellos que tienen contacto con el 

producto o que tienen textos. 

 

Validación retrospectiva: Está basada en la revisión histórica de los registros 

como evidencia documental de que un sistema hace lo que propone hacer. La 

validación se realiza: 

-Para proceso / producto ya sea en uso o disponibles antes de requerir la 

validación. 

- para asegurar y estandarizar la calidad de un proceso/ producto. 

La validación retrospectiva es solamente aceptable para procesos ya establecidos 

y será inadecuada cuando se hayan producido cambios recientes en la 

composición del producto, en los procedimientos de fabricación o el equipamiento. 

 



 
 

P á g i n a  36 | 94 

 

Validación concurrente: Es el establecimiento de evidencia documentada de que 

un proceso hace lo que se propone hacer basada en la información generada.  

 

Software empleados en la elaboración de a RAP 

 

BPCS (Planeación de Negocio y Sistema de Control): Sistema modular 

interrelacionado cuyas aplicaciones permiten tener acceso a la información 

necesario para el control de la empresa en sus diferentes operaciones. 

 

LIMS (Sistema de Gestión de la información del Laboratorio): Es un sistema 

para la administración y automatización del flujo de la información y la operativa en 

el área de Operaciones de Calidad. 

 

Trackwise: Software basado en un sistema de red útil para administrar los 

sistemas de calidad de acuerdo a las Buenas Prácticas de Fabricación (BPFs). 

 

Minitab 16: Es un software diseñado para ejecutar funciones estadísticas básicas 

y avanzadas. Combina lo amigable del uso de Microsoft Excel con la capacidad de 

ejecución de análisis estadísticos.  

 

 

 

http://es.wikipedia.org/wiki/Excel
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Contenido de la RAP 

La RAP incluye la revisión de diferentes temas que son cubiertos a través de 

secciones en el reporte. Las diferentes secciones que cubre la revisión son: 

 

 

 

Figura 4. Secciones de la RAP 
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Secciones de la RAP 

 

Es importante incluir una descripción detallada del producto que se examina. Por 

ejemplo, el producto designado debe incluir las presentaciones y empaques, 

códigos de identificación, fecha de caducidad, registro sanitario etc. Cualquier 

referencia indicativa de las líneas de producción o equipos deben ser incluidos, en 

su caso, a diferencia de productos. 

 

Un resumen inicial servirá para proporcionar una visión general sobre las 

principales observaciones. Por ejemplo, en esta sección se puede utilizar para 

indicar el número de lotes que se han fabricado, aprobado y rechazado en el 

período, con una breve descripción de las investigaciones llevadas a cabo, si se 

observó una tendencia o gran número de desviaciones y los cambios en el 

proceso adoptado para prevenir recurrencias. El resumen también se puede 

utilizar para descartar un resultado inesperado. 

 

Debe haber una revisión de la materia prima y material de empaque del proceso 

de manufactura para asegurar que no hay ninguna corrección en los materiales 

así como en las especificaciones; si estos son apropiados para asegurar la calidad 

del producto final, si los proveedores están calificados, incluyendo la información 

de si estos han sido auditados en la frecuencia esperada prevista en el programa 

de calificación de proveedores.  
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Esta información puede ser recolectada en los registros del Sistema de calidad, 

así como sucede con los controles de cambio, desviaciones, datos de laboratorio y 

registros etc., cualquier tendencia o preguntas deben ser discutidos considerando 

la adopción de acciones correctivas y preventivas. 

Una mayor atención debe darse a los materiales críticos para la calidad del 

producto en la cual ha habido recurrencia en el pasado. 

Debe haber un análisis de resultados de producto terminado con el objetivo de 

revisar las tenencias del producto, de igual manera para asegurar si los métodos 

analíticos usados en el análisis se encuentran debidamente validados. 

 

Se debe llevar a cabo una evaluación estadística de los resultados analíticos y 

controles físicos en proceso además de los parámetros críticos del proceso con el 

fin de comprobar la existencia de tendencias.  

 

Evaluar si los controles realizados son suficientes para garantizar que el producto 

terminado cumple con los requisitos de calidad apropiados, de igual manera para 

asegurar que los métodos analíticos están debidamente validados. 

 

La evaluación estadística de los controles en proceso puede proporcionar más 

información que la evaluación de los resultados del análisis del producto 

terminado. Una evaluación cuidadosa de estos datos puede indicar 

inconsistencias del proceso productivo.  
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Por ejemplo el seguimiento del tiempo medio de secado para alcanzar la humedad 

requerida puede ser más importante que el valor de humedad final obtenido. 

 

Desviaciones/ Investigaciones y reprocesos  

Una descripción breve de todas las desviaciones y reprocesos relacionadas a los 

productos en revisión, las investigaciones que se llevaron a cabo y medidas 

adoptadas como las acciones preventivas y correctivas. El objetivo de esta 

sección es evidenciar las consultas derivadas de estos eventos y aportar pruebas 

de que las acciones eficaces han sido o están siendo tomadas para corregir los 

problemas. 

 

Controles de cambio. 

Descripción breve de los cambios realizados que han afectado el producto bajo 

revisión, evaluando si todos han sido debidamente aprobados, documentados e 

implementados.  

Así mismo evaluar el efecto negativo acumulado de los cambios realizados. 

Durante un año es posible que se produzcan muchos pequeños cambios, cada 

uno considerado, por sí solo, sin afectar al producto o al proceso. Sin embargo, el 

efecto acumulativo de estas modificaciones puede ser equivalente a un cambio 

mayor a evaluar.   
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Estudios de estabilidad. 

Un indicador clave de control y consistencia para cualquier proceso son los datos 

de estabilidad obtenidos.  

Los estudios de estabilidad completos y en curso durante el periodo de revisión y 

cualquier tendencia en sus resultados, desviaciones o controles de cambio 

aparentes desde la última revisión deben enlistarse.  

Evaluar si los resultados de los estudios siguen mostrando que la vida útil es 

apropiada para el producto en revisión.  

Evaluar si son apropiadas las pruebas y métodos de análisis utilizados en el 

estudio para mostrar la estabilidad del producto.   

En caso de que se haya producido cualquier modificación en las materias primas o 

proceso, evaluar si se han realizado estudios para asegurar que la estabilidad del 

producto no se vio afectada 

 

Quejas. 

Describir cada queja recibida en referencia al producto objeto de la evaluación, las 

investigaciones, las acciones correctivas y preventivas realizadas, evaluando si 

estos han sido efectivos y suficientes. Es importante analizar la existencia de 

tendencias según el tipo y la frecuencia de las quejas recibidas comparándolo con 

el periodo anterior. 
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Devoluciones. 

Evaluar el volumen de los productos devueltos en el periodo y la razón de estas 

devoluciones. Un resumen de los productos devueltos por problemas de calidad, 

la investigación de las causas y las medidas adoptadas deben ser incluidas. 

 

Retiro de producto. 

Cualquier retiro de producto debe estar incluido, así como las razones del retiro, 

investigaciones y acciones tomadas. 

 

Análisis de Tendencia.  

Procesos para monitorear de manera continua la calidad del proceso. Identifica las 

variaciones potenciales antes de que se conviertan en fallas de proceso o 

resultado fuera de especificación. 
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Procedimiento Normalizado de Operación. 

 

Los procedimientos normalizados de operación (PNO’s) son los procedimientos 

generales (Relacionados con las Buenas Prácticas de Fabricación) o equivalentes 

a un Procedimiento Corporativo que describen de forma clara, detallada y 

secuencial flujos de trabajo y/o sistemas (Incluyendo aspectos generales de 

sistemas computarizados) y que tienen impacto directo sobre la calidad de un 

producto. Estos deben establecer responsabilidades y alcances de cada una de 

las áreas involucradas, indicando tiempos, documentos, controles, registros y/o 

criterios de aceptación que deben ser utilizados en el desarrollo de los mismos y 

pueden tener impacto regulatorio. 

Los PNO tienen un nivel jerárquico mayor a los PT (Procedimientos de trabajo), 

son de carácter obligatorio y servirán de base para generar los PT que sean 

necesarios. 

 

Procedimiento de trabajo (PT): Son los procedimientos que describen de forma 

clara, detallada y secuencial, la forma de realizar actividades y/o tareas 

específicas, con la finalidad de estandarizarlas, así como establece 

responsabilidades y alcances de cada una de las áreas involucradas, indicando 

tiempos, equipos, materiales, documentos, controles, registros y/o criterios de 

aceptación que deben ser utilizados en el desarrollo de los mismos. 
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Estos tienen un nivel jerárquico menor a los PNO por lo que en ningún caso 

deberán ser contradictorios a ellos. También son de carácter obligatorio. 

 

Anexos: 

Son documentos de soporte derivados y ligados a PNO y PT cuyo propósito es el 

uso directo por los usuarios. Deben ser documentos autoevidentes o contener 

instrucciones básicas de uso (formatos, platillas y tablas simples). Dada las 

características de los anexos, no podrán ingresarse como tal: diagramas de flujo, 

imágenes, fotografías, guías, manuales, ni otros documentos similares. El 

Coordinador de Documentos evaluará la pertinencia de cada anexo antes de su 

inclusión. 

 

Un PNO debe contestar a las siguientes preguntas: 

¿Qué?, ¿Cómo?, ¿Cuándo?, ¿Dónde? y ¿Por qué? 

De igual manera debe estar enfocado a la Seguridad, Calidad y Eficiencia 

 

 

¿Cómo escribir un PNO? 

La redacción no es tarea de una sola persona. 

Con el fin de que sean precisos, comprensibles y aplicables, deberán ser 

redactados por un grupo. 
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Personas que deberán estar involucradas en el grupo de redacción de PNO’s son: 

 Gerentes 

 Supervisores 

 Personas involucradas con el proceso día a día. (Gente de línea) con la 

ventaja de que estas personas proveen el punto de vista más práctico, de 

igual forma crean un sentimiento de pertenencia y responsabilidad ya que al 

estar involucrados en la redacción de los PNO’s, están conscientes de que 

no es una orden dada desde el escritorio 

 

 

De acuerdo al Reglamento de Insumos para la Salud publicado en el Diario Oficial 

de la Federación el 9 de octubre del 2012 en el Título cuarto Capítulo II establece 

en sus artículos lo siguiente: 

 

ARTÍCULO 110. Los Procedimientos Normalizados de Operación contendrán la 

siguiente información: 

 

 I. El objetivo 

 II. El alcance 

 III. La responsabilidad 

 IV. El desarrollo del proceso 

 V. Las referencias bibliográficas. 

A continuación se describe cada uno de estos puntos:  
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 Objetivo: frecuentemente se encuentra en un título bien escrito, pero puede 

utilizarse para extender el propósito del procedimiento. Bosqueja la 

intención del documento.  

 Alcance: indica a que persona(s) y departamentos aplica, y hasta cuando 

es aplicado. 

 Responsabilidad: indica que persona(s) es la responsable de realizar la 

actividad descrita, así como las personas responsables de verificar o 

supervisar que se realice dicha actividad. 

 Desarrollo: el desarrollo del PNO debe contener la definición de palabras o 

acciones que no se comprendan con facilidad, una introducción, las 

actividades preliminares, un procedimiento simple directo y narrado paso 

por paso. 

 

 Referencias bibliográficas y documentos empleados: aquí se detallan otros 

documentos relacionados con las actividades dentro del procedimiento ya 

sean externos (farmacopeas, guías, normas, etc.) o internos (referencias de 

PNO’s, protocolos, manuales, etc.). 

 

ARTÍCULO 111. Los Procedimientos a que se refiere el artículo anterior, se 

firmarán por las personas que los elaboren, revisen y serán autorizados por el 

responsable sanitario; así mismo deberán contener un número secuencial que 

refleje las actualizaciones que se realicen, la fecha de emisión o de actualización y 

la de aplicación y cumplir con lo que establezca la Norma correspondiente. 
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Estructura de los PNO’s 

 

 Su texto debe tener un objetivo claro y preciso. 

 De fácil revision. 

 Deben estar aprobados, firmados y fechados por personas autorizadas. 

 Deben ser revisados regularmente y estar actualizados.  

 

 

Estructura de los registros. 

 

En las instrucciones de los registros: 

 El formato deberá ser de tal forma que permita el registro de datos  

 El texto debe describir en forma clara qué y cómo  hay que registrar 

los datos 

El registro de datos en los formatos correspondientes será a mano, con letra 

legible e indeleble (tinta azul) en él se identificaran, los espacios de firmas o 

iniciales de la persona que ejecuta la orden, así como fecha y hora, de ser 

necesarios.     

Al momento de hacer un registro erróneo se deberá cruzar con una línea el texto 

erróneo y se deberá firmar y fechar, el error original deberá poderse leer.  

Los registros deben de hacerse al momento en que se está llevando la operación. 

Los datos pueden ser registrados por sistemas de procesamiento electrónico y 

fotográfico. 
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Beneficios de los PNO’s 

 

 Los beneficios del uso de PNO’s son de un rango amplio y pueden variar 

algo de usuario a usuario. 

 Proveen información completa y exacta para todos los procesos. 

 Ayudan a asegurar que todos los procesos se lleven a cabo 

homogéneamente y a tiempo. 

 Sirven como herramienta de inducción y capacitación para personal de 

nuevo ingreso. 

 Pueden ser usados como lista de verificación “Checklist”. 

 Aseguran la continuidad del proceso. 

 Aseguran mejor control de calidad.  

 Aseguran la exactitud de los datos recolectados. 

 Aseguran adherencia a las políticas de la compañía y a la normatividad 

vigente. 

 

Los PNO’s pueden fallar: 

 Cuando no se involucra al personal en la redacción e implementación de los 

PNO’s. 

 Cuando no son fácilmente accesibles en cualquier momento y a cualquier 

hora para el personal.  

 Si los PNO’s no están bien redactados. 

 Si los PNO’s no están actualizados 
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 Cuando un procedimiento fue escrito a nivel de principiantes y una persona 

con experiencia trata de seguirlo o viceversa. 

 Por tal motivo se sugiere tener dos tipos de PNO’s.  

1. - PNO’s detallados, con un título claro, objetivos y muy descriptivos. 

2. - Versión corta o resumen.  

 

Implementación de los PNO’s 

 
Los PNO’s deben de ser distribuidos a todos los usuarios a quienes apliquen, 

poniendo una copia revisada y autorizada en un registrador que no se moverá del 

área al cual corresponde. 

El responsable (o el supervisor) deberá estar con el usuario la primera vez que se 

use un PNO. 

 

Formato 

El formato de los PNO’s debe reunir ciertas características de funcionalidad dentro 

de la industria farmacéutica, para lo cual debe contener como mínimo en cada 

página los siguientes datos:  

• Título  

• Tipo de documento  

• Número o clave del PNO  

• Número de edición (versión)  

• Paginación  

• Fecha de emisión  

• Fecha de revisión 
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Capacitación.  

Una vez que el PNO ha sido aprobado, el personal establecido en el alcance del 

mismo debe ser capacitado para su uso por el emisor.  

El responsable de la capacitación:  

• Lleva a cabo la capacitación por medio de una presentación que muestre los 

puntos básicos del PNO.  

• Debe realizar una evaluación del contenido del PNO, la cual puede ser por medio 

de un cuestionario.  

• Al finalizar el proceso de capacitación, entrega al personal involucrado el registro 

de capacitación (Anexo #. Registro de Capacitación para PNO’s) el cual debe ser 

llenado en base a las BPD’s. 

 

Resguardo.  

Toda la documentación relacionada con un producto, incluyendo los PNO’s, se 

resguardará considerando lo siguiente:  

• Tendrá acceso restringido a personal autorizado.  

• Se archivará en forma tal que sea de fácil y rápido acceso. Se recomienda que 

se archive en orden cronológico y que sea rastreable a una base electrónica de 

datos de control.  

El sistema de documentación electrónica proporciona las siguientes ventajas:  

a) Mayor seguridad en el manejo y control de los documentos.  

b) Agiliza la revisión y la distribución de los documentos.  

c) Disminuye el riesgo de errores al transcribir datos.  
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d) Ocupa menos espacio que la documentación impresa.  

e) Facilita la organización de los documentos. 

• Se archivará en base a lo indicado en la regulación vigente, o según las políticas 

de la empresa.  

• Durante el tiempo que los documentos permanezcan resguardados, se 

mantendrán en perfecto estado con toda la información legible.  

• Los originales de los documentos maestros que presenten modificaciones, se 

retendrán durante 5 años después de su cancelación o sustitución. 
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IV. METODOLOGÍA. 

 

Para la implementación del PNO para la elaboración de la Revisión Anual de 

Producto se llevó a cabo la siguiente metodología: 

1. Se realizó una investigación sobre la Revisión Anual de Producto (RAP), sus 

propósitos, ventajas, desventajas, frecuencia de realización, aspectos 

importantes, contenido de la RAP para de esta manera facilitar la creación de 

un flujo donde se homologuen todos los puntos importantes que debe contener 

para la elaboración del PNO correspondiente. 

2. Se investigaron los requisitos para aprobar un Procedimiento Normalizado de 

Operación, su contenido, estructura, beneficios, formato y su implementación. 

3. Con base en la información obtenida se procedió a elaborar el PNO. 

4. Entregar el PNO a revisión al terminar la elaboración del documento. 

5. Una vez aprobado el PNO capacitar al personal establecido en el alcance del 

mismo. 

6. Entregar al personal involucrado el registro de capacitación. 

7. Tras la emisión del nuevo PNO, pone en práctica el procedimiento aplicándolo a 

un producto farmacéutico de alta demanda para la elaboración del reporte de la 

RAP. 
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Figura 5. Diagrama de flujo para la emisión del PNO 
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V. RESULTADOS Y ANÁLISIS DE RESULTADOS. 

Resultados. 

Se elaboró el Procedimiento Normalizado de Operación (PNO) para la Revisión 

Anual de Producto. (Ver Anexo 1) 

Para evaluar la efectividad de dicho PNO, se seleccionó un producto específico 

fabricado por la Empresa “X”, que por razones de confidencialidad, se le llamará a 

este producto farmacéutico, Producto ”A”.  

El producto fue sometido a la Revisión Anual de Producto (RAP), siguiendo 

detalladamente las instrucciones del PNO para retarlo.  

A continuación se presentan los resultados del reporte de Revisión Anual de 

Producto para el Producto A como resultado de la implementación del PNO en la 

Empresa “X” 
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SECCIÓN 1. INFORMACIÓN GENERAL 

 

Información Técnica 

 

Nombre comercial: Producto A 

Registro sanitario: XXXXX SSA 

Concentración: 600mg/100mL 

Forma farmacéutica: Solución 

API (principio activo): P. activo 1 

Presentaciones: Caja de cartón con un frasco etiquetado de 120 mL (600 

mg/100mL) vaso dosificador e instructivo anexo.  

Periodo de caducidad: 24 meses (600mg/100 mL) 

Indicación terapéutica: Auxiliar en la expectoración de las flemas 

Número de Composición del Producto (PCID): 0000  

 

La fabricación del medicamento así como su análisis, liberación y distribución se 

llevó a cabo en las instalaciones de: Empresa x en México. 

El proceso de fabricación del producto comprende las siguientes operaciones 

críticas: 

1. Manufactura (Formulación) 

2. Llenado  

3. Acondicionamiento  
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Estatus del RAP anterior 

 

El presente reporte es la primera revisión realizada para el producto. Por ende su 

periodo cubre desde el año 2013 en donde se comenzaron a liberar los primeros 

lotes del producto, hasta parte del año corriente 2014. 

 

Lotes fabricados 

  

A continuación se presenta el número de lotes fabricados durante el periodo: 

 

Número de lotes manufacturados: 13 

Número de lotes acondicionados 13 

Número de lotes aprobados: 13 

Número de lotes rechazados: 0 

Número de lotes librados en México: 13 

 

Las siguientes tablas enumeran los lotes recibidos por presentación durante el 

periodo: 

Tabla 1. Resumen de lotes por presentación 

Código 

BPCS 
Presentación 

Lotes 

recibidos 

Lotes 

aprobados 

Lotes 

rechazados 

030607030 Producto A V-120 mL 13 13 0 

 Total 13 13 0 

BPCS: Business Planning and Control System – Sistema ERP (Enterprise Resource 

Planning) para el control de inventarios 
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Tabla 2. Lotes fabricados de Producto A 

No. 
Lote 

formulación 
Lote de 
llenado 

Lote 
(PT) 

Fecha de 
Fabricación 

Dictamen Presentación 

1 V0565R V0575R V0586R 27 MAY 13 A V-120 mL 

2 V0567R V0577R V0587R 28 MAY 13 A V-120 mL 

3 V0568R V0578R V0588R 29 MAY 13 A V-120 mL 

4 V0624R V0634R V0644R 20 JUN 13 A V-120 mL 

5 V0626R V0636R V0646R 20 JUN 13 A V-120 mL 

6 V0810R V0910R V0920R 19 AUG 13 A V-120 mL 

7 V0811R V0911R V0921R 20 AUG 13 A V-120 mL 

8 V1108R V1118R V1128R 22 OCT 13 A V-120 mL 

9 V1306R V1316R V1326R 14 NOV 13 A V-120 mL 

10 A4262R A4272R A4282R 05 APR 14 A V-120 mL 

11 A4263R A4273R A4283R 05 APR 14 A V-120 mL 

12 A4210R A4310R A4300R 08 APR 14 A V-120 mL 

13 A4100R A4200R A4301R 09 APR 14 A V-120 mL 

A = aprobado / R = rechazado / Q = cuarentena / H=en retención / V= venta / M= muestra 

 

 

 

 

SECCIÓN 2. ANÁLISIS DE TENDENCIAS 

 

Resultados analíticos / controles en proceso 

 

A continuación se muestran las pruebas analíticas aplicadas al producto, su 

especificación así como el resultado global: 
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Tabla 3A. Resultados analíticos de pruebas cualitativas 

Especificación (Prescripción de análisis TS): 00XXXXX-XXX del 19 NOV 10 

Prueba Especificación 
Resultado 

Global 

Aspecto 
Líquido claro o casi claro, de incoloro a casi incoloro, 

ligeramente viscoso. 
Cumple 

Olor  Frutal, aromático de crema de fresa Cumple 

Color de la 

solución 

No más intensamente colorido que la solución de 

referencia B4 o BY4 
Cumple 

Claridad de la 

solución 

No más opalescente que la suspensión de 

referencia II 
Cumple 

Identidad p. 

activo 1 

CCF: El Rf correspondiente a N-A 872 CL de la 

solución de prueba corresponde con el Rf de la 

solución estándar 

Cumple 

HPLC: El Tr del N-A 872 CL de la solución de 

prueba debe corresponder con el Tr de la solución 

estándar 

Cumple 

Identidad 

conservador  

CCF: El Rf correspondiente al ácido benzoico 

obtenido con  la solución de prueba corresponde con 

el Rf de la solución estándar 

Cumple 

HPLC: El Tr del ácido benzoico de la solución de 

prueba debe corresponder con el Tr de la solución 

estándar 

Cumple 

Identificación 

de cloruro 
Positiva Cumple 

Productos de 

degradación 

N-A 873 CL  Máximo 0.8% <0.8% 

N-A 1777 CL Máximo 0.8% <0.8% 

N-AB 773 XX Máximo 0.4% <0.4% 

Cualquier producto de degradación no específico      

Máximo 0.2% 
<0.2% 

Suma de productos de degradación  Máximo 2% <2% 

Contaminación 

microbiana* 

Bacterias aerobias: Máximo 200 UFC/mL 
<10 

UFC/mL 

Hongos y levaduras: Máximo 20 UFC <10 UFC 

E. coli: Ausencia en 1 Ml Ausencia 

* Los primeros 5 lotes de producción a continuación, llevar a cabo la prueba en no 

menos de 2 lotes por año, dependiendo de la frecuencia de la producción 
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Todas las pruebas organolépticas y cualitativas cumplieron con especificaciones. 

Estas pruebas son descartadas del análisis estadístico debido a que su resultado 

se reporta como un atributo o como número no continuo. 

 

 

La siguiente tabla muestra de forma global las métricas estadísticas obtenidas de 

las diferentes especificaciones cuantitativas para los 13 lotes recibidos durante el 

presente periodo 

 

Tabla 3B. Resultados analíticos cuantitativos. 

 

Especificación (Prescripción de análisis TS): 

00XXXXX-XXX del 19 NOV 10 
     

Prueba Especificación 
Media 

obtenida 
Moda/N 

Desviación 

estándar 
Mínimo Máximo Rango Unidad 

pH 2.5- 3.5 3.0 3.0/8 0.095 2.8 3.0 0.2 NA 

Densidad 

relativa 
1.090-1.150 1.117 1.117/7 0.001 1.116 1.119 0.003 NA 

Contenido  

P. activo 1 

552.0-630.0 

mg/100 mL 
593.3 - 4.270 586.2 599.9 13.7 

mg/100 

mL 

Contenido de 

conservador  

153.0- 187.0 

mg/100 mL 
166.2 - 3.440 163.0 173.7 10.7 

mg/100 

mL 

 

pH – La media, el valor central de especificación, así como la moda (8 de 13 lotes) 

muestran un resultado idéntico de 3.0. El valor mínimo (2.8) y el máximo (3.0) se 

encuentran dentro de los límites de especificación. La desviación es baja (0.095) 

existe poca dispersión entre los resultados de pH. Los resultados indican 

consistencia en el proceso. 
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Densidad relativa – La media y moda presentan valores idénticos, 1.117 (7 de 13 

lotes) respectivamente. La desviación es baja (<1.0). Los resultados indican 

consistencia en el proceso. 

 

Contenido de P. activo 1: Las métricas obtenidas presentan una media 

ligeramente por debajo del valor central de especificación (591.0 mg/100 mL). Se 

muestra dispersión en los datos al obtener una desviación estándar de 4.270 

mg/100 mL. Es una prueba fundamental para una acción terapéutica eficaz al ser 

indicativa de la cantidad de principio activo, por lo que se evalúa más adelante en 

un gráfico control. 

 

Contenido de Conservador: Las métricas obtenidas presentan una media 

ligeramente por debajo del valor central de especificación (170.0 mg/100mL). Se 

muestra dispersión en los datos al obtener una desviación estándar de 3.440 

mg/100 mL Es una prueba fundamental por lo que se evalúa más adelante en un 

gráfico control. 

 

A continuación se desglosan, a manera de análisis, las gráficas de resultados de 

las pruebas más significativas: 
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Gráfica 1. Contenido de P. activo 1 

 

La gráfica 1 muestra, el gráfico de control de los resultados de contenido del 

principio activo 1 para los 13 lotes del periodo 2013 al 2014. Todos los lotes 

cumplieron con especificaciones (552.0 a 630.0 mg/100mL). Los límites de control 

calculados de igual manera se encuentran centrados cumpliendo con 

especificaciones. En el gráfico control se puede observar que los resultados tienen 

una tendencia a encontrarse alrededor del valor central, localizados entre los 

límites de control calculado +3S/ -3S. De acuerdo con el rango móvil no existe una 

variación significativa ya que todos los lotes se encuentran dentro del intervalo de 

control y variación natural.  

Con el análisis anterior es posible decir que no hay ninguna tendencia negativa 

observable negativa. La prueba de Contenido de P. activo 1 tiene un 

comportamiento aceptable de sus resultados. 

Contenido P. ACTIVO 1 
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Gráfica 2. Contenido de Conservador  

 
La gráfica 2 muestra en un gráfico de control los resultados de Contenido de 

Conservador para los 13 lotes del periodo comprendido del 2013 a 2014. Todos 

los resultados cumplen con la especificación (153.0 a 187.0 mg/100mL). En el 

gráfico control se puede observar que a partir de mediados del 2013 los resultados 

tienen una tendencia a encontrarse bajo el valor central, localizados entre +1S y -

2S, sin embargo cumplen con los límites de especificación, solo 2 lotes se 

localizan ligeramente por arriba de +3S (lote V0644R y V0646R) pero cumpliendo 

con especificaciones. De acuerdo con el rango móvil existe una variación mayor a 

7.22 mg/100 mL derivado de estos mismos lotes con los lotes adyacentes, sin 

embargo el resto de los lotes se encuentran dentro del intervalo de control y 

variación natural. Con el análisis anterior es posible decir que no hay ninguna 

tendencia negativa observable negativa. La prueba de Contenido de conservador 

tiene un comportamiento aceptable de sus resultados 

Contenido Conservador 
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SECCIÓN 3. NO CONFORMIDADES 

 

Desviaciones 

 

Durante el periodo, no se presentaron desviaciones en el producto. 

 

Resultados fuera de especificación (OOS)  

 

Durante el periodo analizado no se reportaron OOS relacionadas con el producto 

 

SECCIÓN 4. RENDIMIENTOS 

 

La tabla siguiente muestra los rendimientos obtenidos para cada lote y proceso: 

 

Tabla 4. Rendimientos de proceso 

Lote 
formulación 

Lote 
llenado Lote 

(PT) 

Rendimiento 
Formulación 
97.0-102.0% 

Rendimiento 
llenado 
97.0-

102.0% 

Rendimiento 
Acondicionamiento 

98.0-102.0% 

V0565R V0575R V0586R 100.0 100.0 100.0 

V0567R V0577R V0587R 99.0 99.0 100.0 

V0568R V0578R V0588R 99.0 98.0 100.0 

V0624R V0634R V0644R 99.0 100.0 100.0 

V0626R V0636R V0646R 99.0 100.0 100.0 

V0810R V0910R V0920R 100.0 100.0 100.0 

V0811R V0911R V0921R 99.0 98.0 100.0 

V1108R V1118R V1128R 98.0 98.0 100.0 

V1306R V1316R V1326R 100.0 100.0 100.0 

A4262R A4272R A4282R 100.0 100.0 100.0 

A4263R A4273R A4283R 100.0 100.0 100.0 

A4210R A4310R A4300R 99.0 100.0 100.0 

A4100R A4200R A4301R 100.0 100.0 100.0 

  Total 99.4% 99.5% 100.0% 
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Todos los rendimientos se encuentran dentro de límites. El rendimiento promedio 

de formulación fue de 99.4%, de llenado fue de 99.5 %, a su vez el rendimiento 

promedio de empaque es 100.0% 

 

SECCIÓN 5. CONTROLES DE CAMBIO 

 

Durante el periodo, no se reportaron controles de cambio. 

 

SECCIÓN 6. DEVOLUCIONES, QUEJAS Y RETIRO DE PRODUCTO 

 

Devoluciones 

 

Se registraron 34 devoluciones de Producto A. Ninguna de las devoluciones 

estuvo ligada con la calidad del producto. Todo el producto ingresó al almacén de 

devoluciones para su posterior evaluación y destrucción de acuerdo a la política 

establecida de la Compañía.  

Retiro de producto del mercado 

 

Durante el periodo no se presentaron retiros de producto del mercado. 

  

Quejas 

 

Durante el periodo analizado no se registraron quejas de producto. 
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SECCIÓN 7. ESTUDIOS DE ESTABILIDAD 

 

La siguiente tabla resume los lotes sometidos a estudios de estabilidad y su 

avance durante el periodo. 

 

Tabla 5 .Estudios de estabilidad 

Lote 
Fecha de 

Fabricación 
Condición 

Intervalo de 

prueba 

V0588R MAY 13 25°C/60%HR 12 Meses 

V0587R MAY 13 25°C/60%HR 12 Meses 

V0586R MAY 13 25°C/60%HR 12 Meses 

A4282R ABR 14 25°C/60%HR Inicial 

 

Durante el periodo, no se reportó ningún resultado fuera de especificación 

relacionado a lotes en estabilidad. Los estudios de estabilidad demuestran que el 

producto conserva sus características manteniendo su vida útil. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 
 

P á g i n a  66 | 94 

 

SECCIÓN 8. VALIDACIÓN 

 

Calificación de equipos 

 

Los equipos empleados para la fabricación y el acondicionamiento del producto en 

revisión se encuentran calificados.  

Tabla 6. Calificación de equipos 

Num. Equipo Código Valido hasta 

MANUFACTURA 

1. Tanque de acero inoxidable 5000 L L071201 JUN 16 

2. 
Llenadora Tapadora IMA F57, 

FARMOMAC (LÍNEA 1) 
L151501 JUL 15 

3. Sopleteadora NERI L157401 AGO 15 

ACONDICIONAMIENTO 

1. 
Estuchadora  Marchesini MA350 (Línea 

3) 
L152111 OCT 17 

2. Etiquetadora LIBRA L152605 OCT 17 

 

Validación de proceso 

 

Actualmente el producto se encuentra en etapa de validación concurrente. La 

siguiente tabla muestra los códigos involucrados en la fabricación del producto así 

como la referencia del protocolo de validación: 

 

Tabla 7. Validación de proceso 

PCID Código BPCS Referencia Estado 

0000 
0XXXXXX1  

(Formulación) 

ZZZZZ-ZZZ-ZZ   

del 04 SEP 13 

Validación 

concurrente 
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SECCIÓN 9 CONCLUSIONES GENERALES 

 

Las conclusiones significativas obtenidas de cada sección son: 

 

1. Se fabricaron 13 lotes los cuales se acondicionaron en 13 lotes de producto 

terminado importado durante el periodo. Los lotes se aprobaron cumpliendo 

satisfactoriamente con especificaciones.  

2. De acuerdo al análisis de resultados no se reportan tendencias negativas 

relativas a resultados analíticos. 

3. Durante el periodo no se reportaron desviaciones.  

4. No se reportaron resultados fuera de especificación durante el periodo.  

5. No se reportaron controles de cambio.  

6. Durante el periodo no se reportaron quejas para el producto.   

7. Los estudios de estabilidad realizados demuestran que el producto mantiene su 

vida útil. 

8. Se cuenta con la calificación de equipos. El producto se encuentra en etapa de 

validación concurrente. 

Con base en las conclusiones de la revisión, el producto cumple con los 

estándares de calidad internos, locales e internacionales por lo cual puede ser 

comercializado. 

 

SECCIÓN 10. REGISTROS EN PROCESO Y HALLAZGOS DERIVADOS DE 

LA REVISIÓN 

 

Durante la presente revisión no se detectaron registros en proceso ni hallazgos 

derivados. 



 
 

P á g i n a  68 | 94 

 

 

 

Análisis de resultados 

El PNO para la Revisión Anual de Producto cumplió con su objetivo, ya que al 

ponerlo en práctica con la elaboración del reporte para el Producto A, se logró una 

reducción en el tiempo de elaboración de la RAP tras implementar dicho 

procedimiento. 

Así mismo el tener el procedimiento en electrónico agilizó la revisión así como la 

distribución de los documentos entre las diversas áreas que proporcionan la 

información correspondiente para la elaboración de la RAP 

Con base en los resultados analíticos obtenidos y las métricas estadísticas, 

podemos decir que el rendimiento del Producto A es el esperado y se encuentra 

dentro de los límites de especificación impuestos por la Empresa “x”, asegurando 

que el proceso es reproducible, garantizando así la obtención de productos de 

calidad.  

Finalmente, el procedimiento facilitó la explicación a manera detallada del proceso 

de elaboración de la Revisión Anual de Producto en las auditorías llevadas a cabo 

en la Empresa “X”. 
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V. CONCLUSIONES 

El PNO para la Revisión Anual de Producto del Producto A desarrollado para la 

Empresa “X” logró demostrar ser una herramienta excelente de un Sistema de 

Gestión de Calidad Farmacéutico, ya que en todo momento estuvo orientado a 

desarrollar y mantener el control sobre los procesos, facilitando la mejora continua. 

Los datos obtenidos y reunidos en la revisión anual de producto ayudaron en las 

actividades de resolución de problemas, en la investigación, desarrollo y 

comprensión del proceso, dando origen a un documento que sirve como punto de 

referencia para futuras investigaciones.  

El utilizar este informe, en conjunto con otros componentes de un sistema integral 

de calidad, ayudará a evidenciar que los procesos operan en estado de control 

requerido por la Compañía y la entidad sanitaria y con ello se asegura que los 

productos farmacéuticos son seguros, puros y eficaces.  
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8 0 
~ 

Fecha de emisión: 00 MMM AA Lago RDI~11H1 "'UlI 11 Pr . u CAP~ 
JLU.~A-.I.;I\.;I\. YlUI. 

em resa Fecha de revisión: 00 MMM AA 

L OJUI: I IMl 

i'Jl Ll31 de Prcd u ero (RAP) . la. 

!le r!l tcemer delille 'su ¡¡mee 5 !le faJ!!lD::alM 

ha~<I 5 p:re3!! e . el mfS'Ce~o. 13, OOf1s!;1Efj)¡:'Ia, - adi:l31i1 'f 
de;:.ell1leli'lD o!I m SmiI ro re5Jler:1 a 1;35 Eflleclnl:ad:ones y evaluar llas neces. adfli de 

ca 1,. um¡ril enta reglllilllJl'tI. 

l . ALI:AIiI~c 

Sl;lErnire o!Ie Caljjad 

ca 3d1 EI1 ¡j la 

, ro ltll cc.~ 

'iIi!J 11&3'1:1:1 

CQnbict de ca i!Id 

RI¡I\l11B161l Amla1 de Pro d 1JC<ta: ana l E hlEto ro de liII · d3d de JiIDj lfWD, CIlI.3 I klma 

COmil rererem:liII ta o; os dOOllmeru , s regll.l l3tarto; 'i1 :! ~eli EIi1 el a ¡(tito qu loo 

rmaCB!IUoo nalitllli3l, o; crt1WE IIntemaCl ales rsroncor:}jO& generamE!J1te, as!' roo 

(o:; I ea entas 1I1:emos Ile cada em r~¡;¡ . 

FabJlcaclOOí: Op:!racllllil~ I 1i'Olucrad3S, Ef1 !la ~uíXf !fe 'un me!llcam.Ef1to dEf.del la 

reoDep:íOn dElllTI8umn 1il3lita E IlIberad' rolOO ~ .. t:!IIDITIaOO. 

Este documento es propiedad de X' 
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Logo RflI§Ita1 QU:;¡ 11 PrDdu D ",P~ 
~~"""¡I.¡I.'V¡l.A 

Fecha de emisión: DD MMM AA 

Fecha de revisión DD MMM AA 

clUye lel:' 

pm elr06 de 'caJ llfSdl UIt :26 de B:f1Edne&{On ~' laI p~rerelldal lE rCtS liIlélcHfos a utl 

piilriil su er;~el:ID::a~tln . 

ElqI sn s' ~ da F~IiI ¡¡['¡;B..¡; lón:: a lJIIaI 6eJ1e me OOlJliIlEn1II1:' II'Je iiJIIll3ran 'f 

dB:ar1~n l:ada! o de IIIS ~6D&. neces31OC16 ¡rara r.m calirl alllllitlllclllnamle. , 

anar;. ~! dll:1arnElil de lIJ E [lfreductos tII1ca.dO':& EIi1 3IiIO'ril.:ilIlOCI ' r. Este Clccurr.enta ~, 

pl!liffi .2' rellC -, ulr la 11t&1ooa.!!Ie cual!¡ er acm..11l3 ,lJe' se l1a.ya ~s~ ~Iil.oo!!l te la! 

m~ l!lt:IJ:tJ!J ra del ~oo': _ 

Proc:e Imrento MIIeB m ,1iI& fa"blilcacOOn (M:BR J M~: OOcurnEli11D a lr'.nrlZaoo ue 

ro :;ene la. I nmcKln !l'8ra r~ Zl3I" y 1ralar la&. o~EraC~IJ!!S de ID& Ilroce:iIIE 'f 
aclI'IIlIa.!Ie:& n:l nail¡¡,s ro.n 13 fal¡OC:aC~ 1Ti (1fI3 ur-~raJ 'f aeo . :o:n IEIilID) e 

prill lil'JcID. 

Contml odia cam1l11!!B: EIIiii I!I3C1Qn y DllCl!llli tal:~ 0= cual:! ET .C:ilril:OJ. ,¡¡u:e IOOl ler.IJ 

pa ~ IIl3dJ d pro ucto. 

No Con[Qfm1Ii1B!!I: N 11m enoo a! u re 

uler EIb.l!3cltlrl lJle IflO curn 

ue E~ ¡¡reseltt:! en ~6D&. de ' 3b]1 ~ O:n. de 

a CIlIiIIIIClma rnl'!r. " y/D e ana IS; en pro1lI!dt11IE1i11DS B:a11:os, e : lIS,. amas, Sl:.1=mil.:& 

ClftbJr; 'fl€! er;[:E!c~ClIlIiIl!& 1l fiE'41 ~ te den ~iestalllEdll3s ro ap: calil:l y .uy 

pacto e.;1~ r~l~ O.na.'!ID d)eQ'!arnElillE ro.n 13 ,caJllfSdl es pf€l lil'JCtc!s, ~~il.d de 

b s proCI!EDr; proIt!JI:II\' COlI aEpecIDs reg ~~~E } con aEpectCts de :¡;'1~12rnil.& 

ro 1!:. 3r~300s. 

0 0 S 1 0 01': Rej!Qlte e IE6!'Jllad E- 1'IJ:!ra. e - 02' 'eEfll!dncad:On (OOSe 'oo¡t 

~ Ed1'1CiOJ1~ . 'J o !fesull3!los nEra de (le tBnlt2lld¡;¡ (00 : '001: 01' bren!l') 

Este documen10 es propiedad de 'X' 
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8 0 
~ 

em 
RDI ~11)n .... Ull 11 PrDd~D CAP~ 

Fecha de emisión: DO MMM AA 

JUi"'~ll-A;a.;a. y;t.ll 
Fecha de revisión: DO MMM AA 

m~Ef131 11 ¡¡ liIan1E1i1Ef d te su elTll )' LEI), laJ:. oCal3ct:!rlot1ca:s. 

SltaE, 'If . lT"icas, nElooqu rrnlca~, 'P' 111\ J:iglca:s. dEf!1r¡ de tJE 11m' .I!S e&~I1t3I1'oE. 

Guaja nlc:n'lca 1i19 ProIil!llet\1l: Es cuat!¡ er e!ildelld- !le un de:€cbJ de ca ad eJ1 !J 

pl'llJ ul:to, que puelfe 1110 EIii ife un cD:iID:! ca ' nnnii"!l )' que Ee puelile " un - Ipor 

d tfeiEtTtes · ¡; de Ita d ' . S1!.I ~ESl ~ade' BE,Er tEn tJE lmatBrI e¡¡ )' sustanda:s. 

e lead;;t; en 13 alMlcad "fl'o - tona onam eJTto , EI1 la.¡;, acJ:1l11l1¡;¡j~ lile mral 

aSEgura.rnIEfllD de ca' . 3D, allil3CB11 am:o a 'lIslJi1l!O&.:J asl oomo ~am~ EfI um «1ls 

apropiad 

Retlrlo tdII prndilclo dllt mm:alilc: FtOOu:d.a rEllIaO dEll rnErea.dD oBSJIué<i de E \o¿IilE, 'f 

dl;\~udOO. 

Sls.1mmI, C.APA: !.AoclcllIl'B Consc1lYaa & AC€11olW!3J IPl'lriI'mll'l;8!3J]: 65 un 'sls1Ernal de 

me)Jra ca • ua que ~ . ' e tEll t nla de ao:fone-; (llOO'ti!cI1~ 'f [prE:'¡'en 5) 

~l!ErtlaE. IlOO'egllr, pre\!Bllr~! ElI aJr laI oCa!E3 ro:dZ D [pO le cauJ:a rarz file una, 

ca • nriil3~ poce o (lIlnflllim}jad. 

aterl er1 loo.: C(JliTeS pOIlQe< ,all ¡NI'Ind o al:1t!.' . 10& rna:.!!Iit3I!!J:. de e lJr;¡:¡¡1JJe Ipr1m rto 'f 

alf!lElIDE q :e U'ef1em te:x1D& 

IBPC:S 1.P,IBIl~ ClIO:I'I (fe ~I!ll!tclot '1 Sls'tEmII dI!! Corrtr'Olt- SI;\Efll<il mOO 

BiTtI!ladl:\niidD CU!f.3S apll&ad e& ¡¡€ lIEf1 l efEr aooeso ¡¡ la InfO:rrn On ne!leS­

piil!iil el OOl1 tro1J de em~3 en ::'1!Js · rel1l1e¡;.a¡¡€raclll !!E. 

so ~ .sliBtemBl dI!! 'GINI11@1'I d9 1'81 rll IiIli11laclOrr o.el la'llío:rB oli1o ~: ~ 

ali'nlnlEIrad:ó'n y alJ1¡xlr:Jzacltln d n tTfoolIad ' ~' l3 pera. e ' el are" de 

q perali):me& de e - lila 

Este documento es propiedad de X' 
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Logo 
em resa 

Rfil~loo .r..U;1 B PrDdu D CAP~ 
JUU.~A-,I,lI.lI. VlI.l'. 

Fecha de emisión: DO MMM AA 

Fecha de revisión: DO MMM AA 

Tracbl1:ss': ~ . 'are baGa a e un elEtelll3 de rediL ¡Dara alfrnIn 161J:ar5 ólEtemaE de 

ca I 1:1 id me .3IlllJerDD a 13E. i3uene; Pract:'cas '!fe F.atn1.'cat:'~ JlFE).. 

ABREVIA TUIRAS 

CO: QJ1E:'J'i3¡:'IJn.eE me e 1113 

CP: ca d¡¡!I en 1lf"oc:e6 

ce: COn , de C;:¡I}j¡¡oj 

CD: ei'g lt3a !le e ¡¡J IlI\3!Il 

CP: 

CAPI<:. AI:cIIlIleE. ealJe€1lvaE '1 Acl:llIneE pre\lEn11va6. 

GM?'s: Bue1ii36. R micas de fali4lt&3c1 

RAP: ReY On P/n1J31 me i=ro!!uu. 

OOs: Resulli:.illo ruera de es.!! ~ ¡;jt¡ 

.... R: 10 CEJj 1m EfltOe ·ratloca¡;ltln 

.... RR: 10 CEJj 1m EfltO e amltd an arn 10 

TS: reE¡;~cjt¡ e ArEl 1" . 

.... s: reE¡;~cjt¡ e FatrJ1 - an 

p e lD: D 'e [oom~6~ del pradUlrto 

i3PCS~ PliIfIl!a!OO degot'llI 'f SIs1ema ée Can .rol 

0,,0: .... iiMI iidlX 

AA.: A6Un1DS regl.l13tOOD& 

Este documento es propiedad de X' 
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Logo Fecha de emisión: DO MMM AA 

em resa Fecha de revisión: DO MMM AA 

IV. R.t::¡I'C"~'lIIUW.I¡t!S 

A OllnU lB liS' ~E!r1'13 s; rB:Jrn163~1)j3 es r:E4acfllna:l3s iiI enlRga 'e 

Il'll3cttJ 3 r.3 elabDra:r RPLP, EEt3& 1JIID""aI1 :ser [Jlllil Ji'OCOOn aJE; '1I'e 1/[ r.3 e::J:fIa D 

El ECINI lca: 

· rBiIlI 

rel31ti\3 

d.elllltu~ne& oon 
que 3yillil ~ 

rOIlucID. 

:la'l3ti) .es , , 

rECall; '1 
caltlaJl t!leI F,IfOOucl 

urr,¡:¡¡¡, 

00 IilErami'o ~,nC6 eJil rolle~!te 

e lt1\pIEflE!t¡¡¡jD5 !luranle el rroo iiI rt2¡:atar 

d~ e!i1a~ltlaJl :etl ronu:dD Ef1 el] [JIEIb.!o 

OOlft2S poo!I lente. 

______________ p~ ~d • .ZJ 

Este documento es propiedad de 'X' 
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Lago 
em 

RftI~IO!n gUlI 11 P~ u tAPRJ 
Fecha de emIsión: 00 MMM AA 

SDpllrte,a IIlEflllellll 

11 ro IJOJ CID 

I~ IIJ l!:a60 e que 13 

dllBEtTtes ElslBm 

te m3 detE dar 

AlltnlnlstraÓllr lE Rl!P 

de C3Cdad 

dEfegii.dD 

JVi"'~""""'''''''Y'''¡1L Fecha de revisión: 00 MMM AA 

• e8 I:aj 

- )'o!Ir~ ~ ¡:t'OO2SD asl' cccno referEt ll:I¡¡, Il2l l1"ejlQr'.e 

11 ro , !JI:ID ~pll!ld l arrlB. (OOlEfllllaG lit: ~m3 

~,,1se) 

ro3 = El 

aelClil SB¡¡ Q = . a, 1100 el ¡¡¡j Istro3 ar e RAP ;¡¡ 1ra~ e 10-& 

rrn;3UOO8 I]pct" ejern Q Tradi:\t16e), el alInlnlsbr..r.loo ,¡je t:ad;¡¡ 

011 BI D ,¡j e ~ I . rmacftl ue se Illelllrf.3 en el lre jlQm:!. 

re a liII elaDllfd:dOll '1 a¡:c¡oo o: del rep u te: 

¡¡ el g<!/iii! r,¡¡!I¡¡ 

00 cad;¡¡ una de l¡;¡s are~ IliI'I\lIlucrada's, ro.n 

ell1 ,¡je elaDOOiiIf '1 e 

. ' 0001 Ic3r laG ~ane::; q1Je se clfe 

e roCBSIJ, asl 00l'I\0; reoomf!lllfac~/iii!S y 

11- laegDl: dEfl1.'ad1J& de RAP 

• A:l robar lE! contenloo ~I repilrte RAP 

Este documento es propiedad de X' 
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Lago RftllltNl .... u da PrDduDfo ~P~ 
lUi"'~lI.-A;a.;a. y ;t.}l 

Fecha de emisión: DD MMM AA 

e resa Fecha de revisión: DD MMM AA 

AS~IEOO a a~ 1lI1 h- I~ 

dEmtiiOO de RA'P 

·3 3.Z!JIl 

dEmtiiOO !E la RAP dEbI!' !Er :~lrnBnto a 

; irollbne; ~s '[la I Sl!g¡aclllliE¡;, 

e pro[lló¡;.Q, ,as ca mIl iiI I;¡; pflll ~ esa s' 

M t:: 'Ir 1-.1 e 1 ~OI: 11:1111 ... 1iI JlI AL 

,alIb 1J2' liiI RA'P €!:S! 0!l ' alilda I!J dllCUme 10 CCCTn~nd- el malEJ 'f 

almaCEfl3mli! . de é&te ,elle ¡¡El!' de aCllEEo re6lrln ,. ~ro I3 ij¡J . 

'lit C'c lI:ruN~ ~ 

1. iiI re'l1;~ e p.rOO l o!IEtle re lziiJ!Ee JIla ra ca-l!a lS1D .e 106 IProoUc:taS que sea 

a na llz:3 o; 'Y IIllera!l'ct; 'Elil Em ¡:c-e:;:l "Yo". 

2. a., 

3. Para la¡ pJ:mea.d:oJ1 !El P~ grama .e RoA? :se .~~ e!(;3' iIJI' plOgram¡;¡ a i!oor ,3Sr 

camIl laE Ue't.36 ernra!&3s![Je rolilUcto almaCEli1ad3E ES'! ElI 6 1 ~El'll¡;¡ BPCS para 00I15fl!:erar 

IlIOO& 10& [IlfOOUc:ta6 ¡¡ Ire I;;¡¡r &1 oorno S1\J& p<!1'IIIOO& dI!' , ' I 

' .. La& ~te.¡¡ a 1lIlIil6~fSaf en 13. rem&ltIn dEtlElil Si!r 0!l ' Ila.¡¡.e e ' 

prOd'lJcl!:t3 f¡¡ ~ OS EfI :0. 

5. La. RIoP elle tDm- en CUfrna¡ ealfl3 ~te oorneJl'Clall qlle ::lE! enCliE:re:ct3 !iIo en ' 

pal1lX1O a rE como ~E b'I~ ~clu l ,06 en la reVlsltlm ¡lte'i1'a CI1f<l I¡¡~ rmaCltln ii'Íl 

D::;e enco:nbr..miIJ ca 1B'i.3 €!'n 101 fEdliIJ,¡je rIE! ,3IillEf1cr. 

7 22 

Este documento es propiedad de X' 
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Logo RDI~11X1 gUll B PrDduD4D ,,"PRJ 
JtA,I, -.r-;IO.ll ..... lI.lI. ",lI.ll 

Fecha de emisión DD MMM AA 

em resa Fecha de revisión DD MMM AA 

6. Cií:laJ Io':eo aOOltaOll meba Incluir atllG dEffilaOOE me ~Eliiido es , . ¡; ~5 roo 

ca • ~E E!i1 Iproc:eso es] ccm real i300E ~ aJltbJE .para lfeaJlZar El ~ aJlEIS lile l! 1Ti!I cia. 

7. De:EIl! lemerrl El an~EIE me tellde 

h~ra .110 D1Itenllfos dE: rep:nill!E. an1E1iHl aJl~e eva 111<1 r iII lary,o plazo . 
ca cct3m::ento me 108 sult3o!Ios. 

1. CollllllcaClllín ele l reporte 

Gaila retJIlIile dEbl!'iIlOOI ElfU ' OOlII!I¡:] qllf.! elu~¡;¡ e] nOmeID !Ie EIfIImtad lile prolI.1Jl:1 

o . (FIDII - CCm¡¡-o<i ti ID, par ·6U:& · g13E en IlTI9les). 

iII RAP Inclulfe la re~1E IIlfl df' lferente. 2maE SI!] 1erfD:& iII 'tra,~'éS dI!' :;'fOO E::& 

e el ril!plll"lr!. Las lIl'i:rell~:!E E.e.ookllle. 1JUE: ubre la. . Eon: 

-LllItes (fatmC:ail~ , aproteos, lEIiIazallt<5j 

-/ó. . Isls !le tendl!lid3s (lOOr. ro!:!E en I'€lCBSO 'f datos ~ bJs) 

-O E:E'ó1¡¡J!i)J n.e s 

-COS 

-RErnllmlE! 'tllE 

-Coortrcl me can1l~E 

-O ~'Otu clllfll!E. 

Este documento es prop edad de X' 



 
 

P á g i n a  81 | 94 

 

 

80 
~ 

Logo Rnl51t1rl "'UlI B Pr~uuto CAPRa 
JUV.~"''''Y'''1l 

Fecha de emisión: DD MMM AA 

de e 111 D& 

-Valt.lad'O/I de pracesJJ 

-Es u!ilbs lIe es1i1ti lIall 

• Nllmero lIe rti!~ ro s- nilJOO 

· e cerrtradOlil 

• F CiJlJlill farm3 coollcaJ 

• P kl i3lrtJ'¡,l(l 

• P.reOt!n1adrfl (e E) 

• PeiOCloo lIe ce!! 3d 

de COIJ1lD!6l)jOlilIleI ~ (PCIO) 

Fecha de revisión: DD MMM AA 

lRa!OO ·er:apt!l..I1~ (1Ie ¡¡,ffiJEtOO a la 11iI1Drm3C1Cin '1I~p!l , le) 

::,:..:=...;====-===s: e~¡¡; llel ~rolla!iO de t:lo~~ e ii!í EfOO a caII\3 

11 Nl .. ul:lD (pDr e JEfIlIlfb: ~lalla , 

'e liII rtE'l1slCn. t.4e:m:loo3r 

cct3 os OlJIH !Iit>1US en ¡:cooeso dulliilTte 

diill" se.;! Ien1D al plCi!Jrti!EO e e6 ' E. 

2. V:¡. «es raliCl~Ij¡]E. 1 [ q ;¡alias !Ot!golil apDJuet 

• TCi1aJ de [Ci1E& de f dueto tell'l1ln;3i[o 

RAP an te o:r OJ os ¡¡ti n ro s 

li1Il e I'!J Ef"OOI 

• To1aJ deo 1Ci1E& a¡:cOOaxl rrechazaooE, e eEp=f3, de dlt1- Et1 

• NllITlero ,1Ie lroas con 

Este documento es propiedad de X' 
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Fecha de emisión: DD MMM AA Logo RIn' I~ l/Iin gU 11 P r.od uuto '" P ~ 
AJLI.~ ..... ;o.;o. VlIA 

em resa Fecha de revisión: DD MMM AA 

clllnaoos a la~. a~r:3CIllr;:6. ~ca; ·t3lE!s 00100 11:6 n1roles e ¡¡roces (pcr 

ejemlllo, p~.a romedllJ, l~eE • durez:a, fT1alrlllllad, B5l: .) asl 100100 lilE res os 

analm~. ~po El,jefl1lID, en Eii)'O , tremOlad PlIe oon te nl:OO , Cí u~tln , ete..],. DEtlBil 

ul~e tn~las ollID2 ~1iTi tan la r:3EitJ;ealllll:lad iiI ~s El lrcal:'tllles !le los pro : uctCt;~' 

a 10& IOOfi .ralee. en proceso. 

NOTA: Par,s, re ZBF 9.1 8.1lal[SJa EIa,1 8tl001 ílfe [IDB. Ilatos riff rae ,sI plJIlID J 11191 

.. nente procslllmrelloo. 

d$'i1~nes 1J COSo 

2.3. ReIXUitar I~, pllliTtOS S'~ tes: 

On:.:! ro lile reg 1~1ra 

esmlp!OO brelle i[J ellel1w 

u.e(<> aret:ladC{s) 

• Cau E ¡;¡ R,3 [z JifOOatllE! s CdU E",:; [ral ces] 

• ACC.DIil2S I ed13t3S (51 3 ' .. Arelooes re ' EliI1t~3S ,. Carret:IW3E. (CAPAs) 

• Are iiI re5JIOl1 F le' 

ecna oorn¡:ro:rn EO~' EEtal!Js e a.o:;[o es 

2.32. clul r IOOmen1aJ!kls . Ie& de lo::. lo1B& aJOCOOadcs con d=E~a.d ~ a a 

OJ •. nr(i:l3!1es 'f 1i10mero e lilte; recliiaZadDS.. 

2.3.3 lMem:looar ~I a~ iiI e'~g3c1 ' se aIIcuenbrii Bl ¡:COO:SD 

liUgaclQf1 lflIe a¡jl E: ¡;¡ un lE:'tenta rcru te . 

; OOT rtO se repcflan e 13 RAP dad ).12 D ·¡¡OO 

Este documento es propiedad de X' 
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Logo Rfi ls ltlrl Q UlI B p~ uotlJo CAP~ 
XJI.Io -I"IIlJ!.;I.A-A;1I.;1I. Y;1l.A 

Fecha de emisión: 00 MMM AA 

em resa Fecha de revisión: 00 MMM AA 

2.4.2. TOlla rell.d 1m EfTto U2' E e 'BiltUen!re ru:era !le s o:. tes. 1iletE! cooS ca na 

, s1m&3J:too la 00- ~ e~'iIJT re:er.eOOEd\3 EfT una Di!s-\lla.d . del pennoo (51 lba ~. 

lE caso !!le ccmiIJT ro mas!!le:20 IDte g~r me res'lJn¡;¡j[lE.. 

2.5.2. Repnrt aqu o:¡¡ ean:lllDE 

camn ~.eg l!Jml Eml:o !!Ie¡; carntliJ¡¡ Ire¡roll3oos Et1 re!.i1slDli»5!s ~ teJ1ue-.¡¡ _ canll . Bil 

e ~ ce:itll De I m~.emenI:.3t"¡:¡ 

2 . 5 . 3 l~ LSTtos iIJ . ortar :;en: 

a me ro !ti! rE9ts1ra 

e;¡:~~ gBilEliii dEl ean:lllD 

• RefarEfTcl3, del con ', de ~mnll:l& aJ:tooal eRe (. a~IC8i) 

sllncadl "" '0 Iilel carn o 

• mili re.:¡pCiJ1F II!' 

• "'echa com¡::mm so y EEáIUS 

2.5.4 e m::. ealf:mme' lfEI!llItaJ!o::;. E:'í'aluar alguno ap 
• C.31Úl1D en la feCmul O:n dEl ~rO!flill:1D el [J1fOO2!S de fab:~caJ:OO 

• C.3mllllD en e u DE. rr~ fHo :r arEa:; lile prooee o 

• C.31Úl1D de m- .eNE p~mas )' ImateJ1- es .e Etllp3lJ1e 

• M ~1l00 a naml I ~ecll1 es (m~er13 ~ a )' Ilrod u:cto termJrua o) 

:'0101 D.300 que 'El en'o me de f\i! 'l1sllln es 11- prOIil'Jcto. se repom3n ,carn o¡¡ Bil 

procec;os, elJllJID:i, e;p balilJn.es e Inewm¡; 11111 z¡¡¡¡jCG. La l ' no Jen.e aba o: 

liada eall1Jme. g;eneral<!E 'Bil .S ·"mas. comput3llzadDS, dOOlJIl"iE! ~.¡¡leE .. Elstemas 
cmbJs1j dI!' I ·· laJ- (mes. 
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Logo ftInol~ltIin gua da Pr . u D CAPRJ 
J\.AA.....u-Jl.ll-AJI.JI. 'll'JI.ll 

em resa 

(linera llt2 regl;1ra 

o -eclia [fe IlacepclOtn 

~npm M :;!!ie 

o Conclu:sln 

!:Ce-

o Eo1ii us 

Fecha de emisión: DO MMM AA 

Fecha de revisión: DO MMM AA 

2.8.2. Cuanoo se [e~Qrll= al una que}3 oIlIlIil1lITlliid I el 'un tES"JltJe BE! lt3 

enclcnallllo la¡ C:Q\Jsa ratt '/ IlOOcluslCfr1f!s.. EI1 caED DE' ' w apD:¡uen aooooBS. ~.e 

!l}'e el 

ln1'IlIrmacloo: 

!:Ce-

o -eclia [fe Fam C:a'!:l:I 

o TIp!I dE' e 61J.ocl1O (Iarg:a 

o Con - . 'CiIl e;s, e al 

- EflllOO en mese E 

re E Emt;.I:(On d~ Itr.f' 

2.9.2. 
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~ 

Lago R4rv1~1O!n QU;¡ B Pr u D tAPR) 
JUU.~""';I.;I. Y1Ul. 

Fecha de emisión: DD MMM AA 

em resa Fecha de revisión: DD MMM AA 

Se I'iEpIIrt:iI I¡¡¡ c:alltl::;,¡u:llln de ICG e 11 ll<S! m- 'p:"Ores u Izaoo&. EiIl EII ¡:mD2SD de 'ral!fl~clllci1 

dEII proltJJc1D_ Se m: ICeS:519 entes p'J :.Ds: 
,. N'olT1:l re ~ E,¡¡ 

,. COIllg,o lmemo 

lEs reOOfliEilllla1¡jB niro:!r Ire'ferem:liII a relXH1es de ev,¡Uuac.n PI)( ee ~o CU- 00 'sea 

ece&ar\ 

2.111].2 va actOln lE Proo:!eo 

Menclooar liII l.lnlma rerere da .el l"ell'Jrile de' vaJllI\3c.n 

CID 

,. COIllg,os BPCS 

'. !l rOCEiED 

,. RefarEtlcla, del repoote~' 1'ezha 

".EiIlclooar el ._ al na acllvlil\3l:ll relaclooildill llIlI1 lIa \\311ll­

rett\3nn- 'ln a rlIan1BiitnJemo ,al es1ildlJi ,¡,alijad 

acclll e Que ·se e ~EIil1rt2 en ¡¡mee; 

2. ~ 1. 2 Ca da rE1Ioote .e'he ,OOIiI1E11E1f l¡¡¡s ig ulElltes oomc elllf12.&.: 

~'EIil .0 : 

~r ej EIJI 1110: 

• IE I ~s de ro ",.Ifa! .ura esla 1!!;3,tD con '1 .EiIllnH! eslii'llo vallllallo 

• Se coonrrn Q e o liIa.y ·ten~ ; l:p:r:adae 1{) rcl!man:allleli :e ¡; 

e6~t2C~aclIlf12.S de as Inrurr.o; im'IllIlfllD I!l rooucto termlniilllo. 

Iba) 

i ::::;== ;::==;:;.. .. "mm~oosq .. 1 

se enCllJe ren e proce5lJ de' e'J= Iln. 

~llcKrZ2---------------

Este documento es propiedad de X' 



 
 

P á g i n a  86 | 94 

 

  

8 0 
~ 

Fecha de emisión: DD MMM AA Lago Rfi' llloo gUlI da Pr u D CAPR,t 
XJU.~Il""'llll Yllll 

Fecha de re\~sión: DD MMM AA 

S.1 Pr · OOIilsult3r 5 mil .es 'f rue aG rreaJ lZad3~. al ¡¡m:I d)¡] conE I i3r: 

a) 1"S: Il l1UetJ~ a lii.3ltll~ )' EEflEdn ~ DIle; 

11) , . 1J rol!iR: OJ :roles en p:rOIla:JJ 1J Ifm"~ .. el 

a ) Res . OOS ~ ~ f.t:os 

11) ReE ' ooE lE COl! es EIi1 ~ED 

3.1.2. OJ J!!mlar 1l1:E1:.n ' :e IDG t:rte; .e 1 I="'! OltO 00Iil ID\!> re EUltal105 !le 1 .:! s· dE: 

Il ai1CÓ1l~' I:lfeIll3mBillE! reJIomOOE. Para. eEi1D, EE: 1JE ' ~ 13s Elg !lt:!r. .E~ iXllld one;: 

• Re'~ltL3r t3 evall¡\3I:.n1Tl a. BJi1!r .e 

S.1 .3 ilI 'I/E'Z l[lOOl a.da)' oro EIi1i3 03 111' flrnl:ltln, dMO aqu a:s ¡:m:baE !IV 
ItidD :EE: rrepQJt.a GOmll a ' ll1!lI1D 

d e:s.cali!im dEl ¡ms l •. 

3.1.4 I?ara. IIl<S ttadll<S que 51l1i1 111 0mero¡; CIlIiTUmoo~ . oD::eltJ2r s melrlt3E !le E.'.o13dl!itl1:ill 

D e '-Jrl3 !.att:!. 

S.u.ca 
a bs.e ri'a r·. OJ In Cft3 en ro E ee en I'E:'ttE - ; m~lrIt3 E· e at;d ~llC35 EIi1 'n.m cliHn '!Ie lil& 

eEpectru;3c1 m!s. !=Ioo e'}2 l · 

~ l04dl1Z2 ---------------
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Logo 
em 

RnI ~ 1 1H1 .... B PrDdu 1) CAP~ 
AIlA~A-AlI.lI. y;u. 

Fecha de emisión: DD MMM AA 

Fecha de revisión: DD MMM AA 

,. Eva 1 r 1 ilI meda ¡rGra s¡¡¡ be r ro ,uE' freJ:1J2 s.e · !te un alcr }' dB".<!1im . r en 

que seo::lIDIllle 1;; lES pEctncadIDI se emclfenlía CCrn¡rGrar 1Ia mooa C>J1Ii mi! )' 

va~nr IlItl.t=U11O ~e 13 e;;1l cltI . 

,. Eva 1 r I/TEXll[jJ, mI' O)' raO!l0 COOlD ru 3 e¡¡UlTl3cltI . J!f11Tl3 ,~lilI Isp:!rs!O.n de 

1:OS 'lf.iloe, u canon 1:OS \'a IDre~ resp.:mD a, la 'ESpl!ctnl:adJ:o'n. 

• Can te ni 00 (Efl5a,yaj 

rí 1ll1l:il3I1 e I:ltlfrrt:eiIllfa 

Is .:1 

J .~ . Una 'teZ d terrn Iii3l&3s s pruEtl~ I!I'Je s 

proceder con la ¡;~ ente en M 1ti1I1!i 

3.2 GlrM1oCo 09 Bp9IBOOn 

Se 111&3 r,a eet i! tlll'J /!I e 9 r.an 00 para, ~cllllr : s e ¡;eqere /!I Ml:I lr el a na Is l!Ii1 e~¡¡as de 

m- Efi JifElI ar, 

iJar;¡¡ la; prue'ha; /!loo!&: se ~l!01e ca ma:; de ~ [EjE;uMao pcr late 1)100 eJel[ lo: 

dl¡¡¡¡lu:dooe&, ronten~s , oorrIroles Il!Ii1 praCeED).. realZ3r gr.an:co 00 ' e se OOSEtVe 131 

dl;;pen:loo ~ 10& /!I -~llE Im llM le¡; dl!ntrI!I di! lilI E!sp!!cII1~cI . Eln Mlnlti e;\31 

hem;.amlelilE, E.e COOCOE! IlOOlO !ll.1~ varue PI ' a ~ ;m¡;3 dí:! !{-abres l~tmll\3les 'f e 

elL3 J)!I~IDll E dhEertar ~3im en Ices Iprorne:lIaE,: 

lS ~ -----------------------------
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Fecha de emisión: DO MMM AA 
Logo 

Fecha de revisión: DO MMM AA 
RfiI~ltIin .... idl! Produ tAP~ 

JUV.~-A",""," y",""" 

em resa 

3.3 Gl!á1lico d9 colltrol 

!fa la l1e:rramlen1a rr.as e~~llII'úI para en 

caltlad, e~ llelilltil e que perrn ten el en l:ls de 13 'í8 Illltliid 11l<:-.F.lIllarJe.a (.3. oort 

plazo) esr eQlDJ liII \'a li13~ll!!;¡¡.¡j en elllEl'lljXl O13 r~o ~I~). 

3.3. [): ~ eroo al 't¡¡nnaflo !le daros pcr I e (sl!tl 

~ u I ern:es, g -ca; I!e cootrolt 

a) loo lv.I:I la s: 1 rESI!I.'3 O!I pe r I _:. 

11) XbaliTa RM- me o.!Ie::; re. t3 ,o; jXlr r.n te 

e) XIl- . R' \..oSi: mas de::; r<El: .'300. pDf' klte 

o), Si! pcdra hacer s o ,'= lil& 

3.3.2. Al generar el gran de lOOr. ,rol :.e J!lEtlEfriÚI mo&ilif OORlll ml'n'mo IDE 51 len1B& 

OOIBl1ClSC 

• +J- 3 D1!l:'I1 adon e:. <I!,Stalldaf on ' s !le eonlrol) 

• MeIlliII ab:e da. 

• \Jalct" olijEil ,'O di! 101 <l!l:pacH1ea 
rmnEE, de E!Epe!!:tl\tadllllls:. 

rm:e¡¡; e .i'lsltlrn lla 

~16 ~ -------------------------------
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Logo 
em resa 

cr eJ,e 1 _ 

'1 
t 

RnI~ltIin gua da PrDdu D CAP~ 

AJu.~"" ... "" 
Fecha de emisión: DO MMM AA 

Fecha de revisión: DO MMM AA 

3.3.3 na '1& 001 lIla el gr¡moo ~ oon eMe ar las sgulEiiT1:e8 prtf!gu l as paral o Ir 

eI OOl'llp:Jnamlen1 de s tEtas resp:!cto a, su es ~ 

Al ¿ O\S ltes e 00IfI1]1 I se E1iIl: uen !le ~ro '!le El 

8~ ¿ lO! f:.3 CEi/ltra.óIlS se o E ~ S ode oon rtf!Epi!!:to a la e E pec/l1l::acl ? 

q ¿ O\S d" '.oIJE p<!rTn3rteCEfl '!leru:ro 

D D& 0;;',11&. "llera :e 11 es d~ ca 

¿ E- datos fU:era !le oornroJJ l :scn IilSli!CIl1t.\JE IDDStramllO lJ liI3 frc(:IlIi! 

pElllIldo? 

¡¡111m31 

f) ¿se, al!i:::er.'a un C3 iOOl e la rne:H3 de¡¡ tE~ (~3~'&DJS en el rang 

3.3.4 La¡¡ preyuntas . s. e , " ,ilcp.HIan a oe:e lar qué f:.3 iidECU300E).' ""' litidoo se 

ca poo:a o¡¡ lta1Ds re s~J) a la eJ:pec/11cadO'n. 

~17dGo22---------------
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Logo 
em resa 

RDllltII1 .... u ICHI Pr u IAP~ 
XAJ\ -...,..;I.A-A;a.;a. ... ó'.A 

Fecha de emisión: DO MMM AA 

Fecha de revisión: DO MMM AA 

S.3.5 Cool3 ¡:K'gl!lTt3 E ~' F ee· j)lIs l~e dEd si eidste cam I en la! te dEO&I3 (cafllilll 

e . ) n I!I que se dellEl1Gi (lMI!lr el an· Els en el- , aE· ' ~ras!E ca , J. 

Me!llante el U~D!Ie roglrii - ~ , • , !E ' mi ' 3D '!( caJl I ae rrtd l~ ;se puede 

- AA el esern¡¡eno ,e pIOD2EO. 

S.4. PrE'.1D iII J=ID!i!!aer con eoo.al cltl ' !E1 ce di! ca~cllla!ll, e pfOlle6D se IIs!be 

I ; slg ntes ro ' -OOBa: 

iII W:í ogr ~ reooml!!O!I- 1ñ3r a ¡¡nmm iid3 mEnte :ro IJ 25 s In;;re; P.3ri11 

; ~1bas lis! con ' o c I iII ~oo - aRaI . de ca j:\"3clllal!l d~ proCEi:D. 

lE [Cii~D de a cant3r ron EEa canllll31J lis! (la' s. se j)'Jede ooterIai liE esllm3clOlil ca 

25 oiI a,Il s. I O!IIil.~ I!I3 I!! 

lE1'e:t.u- _ I!I en IMI ,aJ J:Clli!ba e hl,P01es1E ·se ipP- uanoo El vaJu P 

arroJ3oo ¡xIr [El mooElb matan3Uoo e¡¡ P :> 0.05. AJg ~ ruelJa:. [110 !J rEM cKln 

reolIooae p .e:en aJuEt3rae i3 la, IiICm13n~i!.d . 

~ lSdQ Z2 ---------------
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Logo R4n'1~ltII1 .... Ull !!le Pr. u D CAP~ 
JlA.I,~A-.l.lI.lI. YlI.A 

Fecha de emisión: DD MMM AA 

em resa 

SI ¡¡¡s. da.ros 

:1.4.3 Cá'lctI de ¡¡;ap8.(¡ldaol (fe proCl9BO 

rol:el:ar tls !l3tos an Mm" para dllterter lL3 ~. 

n!9:>:! !tE! ca,padd3d .e ¡:tOOi!S D (Cpl] 

nter .. alll< de OJ · niZ:3 !lelloolre de ~pacfll;;tl! de prol:el:JJ 

- IP roti31Ñ1 ~ ¡;,d en %. oe :¡¡¡¡b.re pasar laE e s¡!ectnr;3cIIlfll!E 

Fecha de revisión: DD MMM AA 

El [~BlT.p'1J mueS1ra medlan1e m nlEtogramill lL3 d~~J1I11J1:ltln !le los lfesult;¡d(t; an liII 

es¡:o:ctnr;3C1tín. La grancale&JIlli!!J3 adem ; 1m:1b2 C¡¡i'!:. Pp:k .'1 1J:t3 Intef'i'allls. de 

OJ · niZ:3 . .A.e~ oon:1J el p:í enta c e liIa.<lE liRIa !tE! 11 "E.1I'e eEpecII1t:a.d . iII l- _ ' ¡:Gro . 

..g. 19d1. 22 ---------------
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Logo RnI ~ltIn gua B Produ D IAP~ 
JUV.~ ...... ;I.;l.Yil..l!. 

Fecha de emisión: DO MMM AA 

em esa Fecha de revisión: DO MMM AA 

3.4.3.2 DE! ilCW!f o a ni ogralrí3, 11Is 11 ores ni IlOOs remrnElilil\;Mlt<s p¡u¡¡¡¡ el llce de 

o:;:¡pacllliid 0:1 ¡:COiEEO 9lIn: 

I± 
, . ' . -. - r 

ti" ate ratE! 81 u n IIB te II"SIIMi 
, 

_3:lo 11.25-
'E'I1s ten te 5 

o 
3.4.3..3 Coolill nn- ll311 o:e IlIEfTttn - I rre~llJ~a l\tla:dE'S i!3les CCIill 1 uma; D \\311XíEl& ,3rlJ111l1lb 

UIEfli) . ; te dElilli13s es reoomaliiIl "" 12' ev;; ars 1 .:S· pIOllIld:l* en carr.paf'i3, 

eslD:i €la. E!I:!be s.er ean1par~D6 ea otras 

pllllcesa. 

3.4.3 _ C¡¡/)2' marll:~liE r qik na 'é't.310ill 1rtJ1!1:!lI.da 

Iil ~.ente liII o:;:¡pac.~ iid o: ICtS [ e5ulta o; llCfrTfI:fme a e3Jl 

de €llt.l!ner res iaOOS I'IlIrfill €le eEp:C/ncacl . 

3.4.4..1 DE!Epu:é.; !le re anal 

p 1IlI!i11I1:to en el UEiIT.pD, 

ctm.e & 'f I¡¡¡ IJ1m~uti 113111 

el OJlI{ 'f 1P¡¡li: 

(¡¡¡:¡uIill'~l1.d IlIllm1al llliid) tdElill!f ce e ~t3tlllll¡;''!!e& _1 e 1 :3l!rvlr3 .e In!lt:allor de 

e61ii1JlOOad ,!Del ¡¡coces EEUIiIl3r ' lE a pa de 25 . - los.. 

3.4.4.2 calculD es el s'g ente: 

E-P~ 'C¡lk: 

3.4.4..3 ml'limo ,ace,ptanle €lE 0.70 l.I;u ente El rnaIlInD E tenrtoo e;; pero 'e1IlIfo iII 

urrllre 'EIil oelE1i1Jj ael e fI¡:4i: y C¡¡li: 'la'klr o:;:¡lcula:d puede ~er 

aca:slon- errte algo liIla.ya a 1. 

o)g.1:OdQ22--------------

Este documento es propiedad de 'X' 



 
 

P á g i n a  93 | 94 

  

80 
~ 

Logo Fecha de emisión: DO MMM AA R«vl ~ I tII1 .... UlI B f' roduDfo CA f' ~ 
AJU.~~A-,I,"'''' Yl'.A 

em resa Fecha de revisión: DO MMM AA 

3.4.~ CSJNll:tll8d 1!19 InOC6tBOB. p3m a r1 l1uct oIllEla. 00 I/1iiIJfITl!Ilea 

3.4. e 1 ~i!Jil O Ilruemill de! Ita - l&311 1lll <cum (p-=O .• · 'f se ma:.i! e ~ t ,pO de 

da'.ilIs. CIII'f".3 m:!I13 EJ¡. eslaml: JXlr " 1i¡!eOOItl e la gri.l ca " fa lIemJXI, e; reoomElitda'llle 

IIrtll ce:lEt" con la 'slg ente matOO:Q~: 

3.4.5.1.'1 IOi!1iI11D:Jlre liII c lsb1lJn oIIe IiIs datos en el ma] od O 1n3terrraUco 

el(iIllllnanoo laG p!Íblte<i Ei1 base el \iiibr P'. 

3.4.5.1.2 .S~km.e liII dls' . ud t-iim 1r..rnlifcmla'clJ:f1) en 13 que el 'lE or ce P sea • 

- . r IJ' rnaylXi ¡¡ lli.iIlS). 

lI i11la UITI3 . . srarmadOn. 

3.4.5.1.4 ~ 'OOllE. & I? soo em:ms iII 115:, UEe ~ valer m~ - ro di!' Q' 

R 

3.4. 1.5 COn 13, rr.e. r slJi1lllli:':¡ 

1113ZD 

4 .. AlI'€lIlllallo 

IPO CE D di!' ca.' E Eir.3 ~ Irmn.e& a, rg 

. . 1 iII 'teZ IJ!!' . rEijICCtE! e i/'e lSi IIJ anu31 sea apraDao, sEfi ::mihllJad por um ¡!elltono 

de 15 aí'KIE 

~.z'dDZ2 ---------------
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Logo Rfi I ~loo ..... !da Pr . ~D tAPR) 
JUU.~""'lI.lI. YlI.A 

Fecha de emisión: DO MMM AA 

em esa Fecha de revisión: DO MMM AA 

3. NOR'-M Crnclal Mex~1l3 OO'.i'HI59-SSA1-2DrJ3, 6 Efla8 pr.:u:llcas lE 1'ii1Irt3cftl de 

In ell lcarnEfl"lD::._ 

. t.1 ':fi"GO'M BRY, O ~ g : "CCru1ra I Es'l3J:i1lb1loo e 13, C;3l}jad"o 3'" ea., JMé)¡bJ: I ~ 6 iIJ 

\-Ij1!:y, 2004.. ca ulo::. \1, VII r IX 

[]eB~rlpctOO (fel eamlJlol 

o P ' ¡era 1J.EfIi loo It:!I PNO 

VmlOn !'lo. lC( 

Ra il!o:n 

J:l11m:ra wl"iln . dEl ::o:x..¡p . xx-xxx \IxlC 

"Re rlrullJ Aru!J¡¡J dE ProlfUl:lD 

~Z2dQ22---------------
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