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1.0 INTRODUCCION

El sector farmacéutico es uno de los mas importantes a nivel mundial (Rivelino-
Flores, J., 2020) debido a ello es de los mas regulados en México, existen normas
nacionales que se encargan de proporcionar las pautas para la elaboracién, manejo
y distribucion de productos farmacéuticos que garanticen su calidad (Ortiz-

Reynoso, M. & Aceves-Pastrana, P., 2014).

Una de las mas importantes para la industria farmacéutica mexicana es la norma
oficial mexicana (NOM) NOM-059-SSA1-2015 Buenas Précticas de Fabricacion de
Medicamentos (BPF) que establece los requisitos minimos necesarios para el
proceso de fabricacion de medicamentos para uso humano comercializados en el
pais, asi como los Ilaboratorios de control de calidad, almacenes de
acondicionamiento, depdsito y distribucion de medicamentos y materias primas para

su elaboracion (Secretaria de Salud, 2015).

En el presente trabajo se crea un material visual que contiene los temas presentes
en la norma abordados de una manera grafica y visual del concepto tedrico,
utilizando carteles con imagenes para una consulta continua y que sirva como
mecanismo para comprender de forma sencilla e interesante los temas de BPF,
ademas de facilitar su difusion a los profesionales del area farmacéutica que dia a
dia ponen en practica la NOM-059-SSA1-2015.



2.0 OBJETIVO GENERAL

Disefiar un material visual de las BPF para facilitar la difusion y comprension de la

NOM-059-SSA1-2015 dirigido a profesionales del area farmacéutica.

3.0 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Revisar la NOM-059-SSA1-2015 para analizar los puntos sobresalientes de
cada apartado.

e Disefar un material visual en forma de carteles utilizando recursos graficos e
imagenes con los apartados de la norma seleccionando la informacion mas
relevante.

e Aplicar el material visual de Buenas Practicas de Fabricacion a profesionales de
una empresa farmacéutica.

e Evaluar estadisticamente el modelo de material visual de Buenas Practicas de

Fabricacioén utilizando un cuestionario de evaluacion electronico.



4.0 ANTECEDENTES

4.1 Medicamentos

El medicamento es toda sustancia o una mezcla de ellas de origen natural o
sintético, que tienen un efecto terapéutico y que se encuentra presente en forma
farmacéutica (Secretaria de Salud, 2010). Asi mismo, se consideran componentes
empleados para restablecer, corregir o modificar funciones del organismo

(Organizacién Panamericana de la Salud, 2017).

Un medicamento esta formado por el principio activo o farmaco (o una combinacién
de dos 0 mas), que va a ejercer la accion farmacolégica y los ingredientes inactivos,
que se denominan excipientes de la formulacién y permiten darle consistencia y
forma, asi como ser el soporte que dé estabilidad y aspecto (Mendoza-Ruiz, A. &
Garcia-Serpa, C. 2009).

Los medicamentos se encuentran en diversas formas farmaceuticas, tales como:
sélidos (comprimidos, 6vulos, grageas, capsulas, polvos), sistemas de dispersion
(ungiientos, pomadas, suspensiones, emulsiones o cremas y pastas), liquidos
(soluciones, jarabes, colirios y productos inyectables) y finalmente aerosoles

(nebulizadores, inhaladores) (Mendoza-Ruiz, A. & Garcia-Serpa, C. 2009).
Todo medicamento debe ser:

e Seguro: Ser incapaz de representar una amenaza para el usuario que haga
uso del mismo.

e Eficaz: Que logra los efectos terapéuticos para los cuales fue disefiado.

e Calidad: Que cumpla con los requisitos, normas técnicas y especificaciones

para su uso.

Estos medicamentos son fabricados por la industria farmacéutica, que se compone

de numerosas compaiiias en todo el mundo.



4.2 Industria Farmacéutica

Los laboratorios farmacéuticos fueron creados en diferentes paises antes de la
Segunda Guerra Mundial, tales como Allen & Hambury y Wellcome, en Londres;
Merck, de Darmstadt en Alemania, y en Estados Unidos Parke Davis, Warner
Lambert y Smithkline & French, mismas que fueron fundadas por farmacéuticos

(Torres-Dominguez, 2010).

La industria farmacéutica es de gran importancia en la asistencia sanitaria de todo
el mundo y cuenta con é&reas de sintesis de farmacos, desarrollo, fabricacion y
comercializacion de medicamentos (Marveya-Marquez, R., 2019). Esta contribuye
a la mejora de la calidad de vida de la poblacion ya que representa el principal

proveedor del sector salud (Camara de diputados, 2008).

La industria influye directamente en la economia y la salud, por una parte, la salud
es un factor fundamental para el bienestar de la poblacion que es clave en la
productividad y en la formacién de capital humano. Asimismo, tiene influencia en el
crecimiento de la economia, reforzando su importancia como sector econémico
(Camara de diputados, 2008).

En la actualidad, el insumo farmacéutico representa en términos relativos mas del
50% de los activos que se generan en la Industria de la salud a nivel mundial (Oteo-
Ochoa, L., 2011) y en México ocupa el 2° mercado de medicamentos de toda
américa latina, mientras que a nivel mundial ocupa el lugar 12 (INEGI, 2014).
Ademas se estima que el 75 % de la poblacion mundial tiene acceso Unicamente al
25 % de la produccion global de medicamentos, asimismo, la mayoria de los
sistemas de salud requieren politicas que aseguren el acceso y el uso racional de
los farmacos, los cuales deben ser seguros y eficaces. Dichas politicas deben
asegurar el fortalecimiento de estandares de calidad en los sectores publicos y

privados (Ramirez-Ramirez, M., 2006).



Debido a la gran demanda del sector farmacéutico, surgio la necesidad de mantener
la calidad y el control sobre este, apoyandose en un marco legal que emite una
legislacion conformada por una serie de normas reguladoras tanto de la actividad
profesional farmacéutica como de la existencia de medicamentos seguros, eficaces
y de calidad, para que a su vez estén disponibles y sean administrados y utilizados
de manera apropiada (Organizacién Mundial de la Salud, 1988).

4.2 Regulacion de Medicamentos

La regulacion farmacéutica tiene como objetivo principal que los medicamentos
sean seguros y eficaces. Ademas, que estén disponibles cuando se necesiten, de
facil acceso para el publico, costo sea 6ptimo y que el uso por parte de los pacientes
sea adecuado, asi como promover la incorporacion de nuevas alternativas
terapéuticas en el mercado que mejoren la calidad de vida de la poblacion (GPH,
2017).

Un sistema regulatorio eficaz es un componente esencial para la estructura del
sector salud, el cual debe ser resistente y fundamental como mecanismo de
aseguramiento de los productos sanitarios (Organizacion Mundial de la Salud,
2014).

En todos los paises, las funciones y responsabilidades de la Autoridad Regulatoria

estan organizadas segun un conjunto de funciones normativas tales como:

- Autorizacién y/o registro de los productos disponibles en el mercado
- Licencia de los fabricantes y distribuidores
- Analisis de los productos en el laboratorio y/o autorizacion de lotes

- Inspeccion de las instalaciones en los sitios de fabricacién y distribucion hasta su
dispensacién a los usuarios finales

- Vigilancia posterior a la comercializacion (farmacovigilancia)

- Control de los ensayos clinicos (Organizacion Mundial de la Salud, 2014).



4.3 Importancia de la regulacion farmacéutica

La regulacién farmacéutica es fundamental y se tiene presente en cada etapa del
proceso por el que tiene que pasar el farmaco, desde la manipulaciéon de materias
primas, hasta el almacenamiento y transporte de los medicamentos, asi como toda

la documentacion requerida (Mizhari-Alvo, E., 2010).

Los organismos reguladores del sector farmacéutico son los responsables de
garantizar que toda fabricacion de medicamentos cumpla con las normativas y
directrices éticas descritas por las entidades locales e internacionales (Pérez-
Zazueta, G. 2013).

Los 6rganos reguladores de la industria farmacéutica garantizan el cumplimiento de
las normas aplicables. Las decisiones tomadas por las autoridades deberan ser
claras y concisas; deberan tomarse cumpliendo con las reglas y normativas para

garantizar el bienestar del pais (Pérez-Zazueta, G. 2013).

Los farmacos fabricados deben cumplir con condiciones de calidad e inocuidad para
evitar que se contaminen o puedan ser dafinos (Mizhari-Alvo, E., 2010) siguiendo
estrictamente los planes reguladores, la documentacion legal y su implementacion.
Todos los paises deben promulgar una legislacion sobre medicamentos, que se
debe actualizar periédicamente y hacer cumplir de manera estricta y rigurosa (OMS,
1990). En la actualidad ha aumentado el nimero de empresas y organizaciones del
sector salud que adoptan guias de buenas practicas regulatorias como parte
fundamental de su estructura (FIFARMA, 2020).

Actualmente, en México la regulacion farmacéutica se ejerce por medio de la
secretaria de salud (SS) y la comision federal para la proteccion contra riesgos
sanitarios (COFEPRIS) la cual se encarga de implementar politicas que permitan
prevenir y atender riesgos sanitarios contribuyendo a la salud de la poblacion, a
través de la ley general de salud (LGS), reglamento de insumos para la salud (RIS)

y normas oficiales mexicanas (NOM) (Camara de diputados, 2008).



4.2 Normas Oficiales Mexicanas

Las NOM son regulaciones de caracter obligatorio expedidas por las dependencias
competentes, que tienen como finalidad establecer las caracteristicas que deben
reunir los procesos o servicios con el objetivo de garantizar la salud de la poblacién
(Secretaria de Salud, 2015). Una vez aprobadas las NOM por el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades (CCNNPCE)
son expedidas y publicadas en el Diario Oficial de la Federacion y, por tratarse de
materia sanitaria, entran en vigor al dia siguiente de su publicacion y deben ser

revisadas cada 5 afios (Secretaria de Salud, 2015).

El CCNNPCE debera realizar una revision de cada NOM, cuando su periodo venza
y, como conclusion de dicha revision se podra decidir la modificacion, cancelacion

o ratificacion de estas (Secretaria de Salud, 2015).

Los medicamentos al ser un insumo de primer orden para la atencion de la salud se
debe garantizar su seguridad, calidad y eficacia terapéutica a través de la
verificacion de las buenas practicas de fabricacion BPF (Camara de diputados,
2008), estos lineamientos se encuentran abordados en la NOM-059 “Buenas

Practicas de Fabricacion de Medicamentos”.

4.3 NOM-059-SSA1-2015

Una de las normas que rige a la industria farmacéutica es la NOM-059-SSA1-2015
“‘Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos”, esta norma tiene como
objetivo sefalar los requisitos indispensables para una correcta fabricacion de
medicamentos para uso humano comercializados en el pais y es de cumplimiento
obligatorio para los establecimientos que fabrican o importan medicamentos, asi
como laboratorios de control de calidad, almacenes de acondicionamiento, depésito
y distribucion de medicamentos e insumos para su elaboracion (Secretaria de Salud,
2015).



La NOM-059-SSA1-2015 consta de 21 apartados que incluyen:

Objetivo y campo de aplicacion.
Referencias.

Definiciones.

Simbolos y abreviaturas.
Sistema de gestion de calidad.
Gestion de riesgos de calidad.
Personal.

Instalaciones y equipo.
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A continuacién, se menciona resumidamente lo que cada apartado aborda:

1.0 “El objetivo de la Norma es establecer los requisitos minimos necesarios para el
proceso de fabricacién de los medicamentos para uso humano comercializados en
el pais y/o con fines de investigacion y es de observancia obligatoria para todos los
establecimientos dedicados a la fabricacion y/o importaciéon de medicamentos para
uso humano comercializados en el pais y/o con fines de investigacién, asi como los
laboratorios de control de calidad, almacenes de acondicionamiento, depdésito y

distribucion de medicamentos y materias primas para su elaboracion”.



1.0 Lanorma 059 toma como referencia normas oficiales que considero importantes
tales como:

- Norma Oficial Mexicana NOM-164-SSA1-2013, Buenas practicas de
fabricacion para farmacos

- Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2005, Estabilidad de farmacos y
medicamentos

- Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de
fabricacion para establecimientos dedicados a la fabricacion de dispositivos
médicos

- Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos

y de remedios herbolarios.

Entre otras normas que toma como guia.

3.0 Definiciones

Asimismo, la Norma posee un apartado con definiciones para mejor comprension
del contenido de la norma, que componen un total de 131, y por mencionar algunas
relevantes a mi criterio, se encuentran: Buenas practicas de fabricaciéon, calidad,

capacitacion, calificacion, queja, entre otras.

4.0 Simbolos y abreviaturas

La Norma contiene una seccién especifica de simbolos y abreviaturas que permiten

simplificar texto y ayudar en la comprensién del contenido de la norma.

5.0 Sistema de gestion de calidad

Toda empresa debe estar soportada por un sistema de gestion de calidad que
permita identificar areas que puedan requerir mejoras en la calidad, implementando
la mejora continua para poder reducir las no conformidades y con ello mejorar el
nivel de satisfaccion de los clientes e incrementando la competitividad de la

empresa.



Ademas, es indispensable contar con registros y documentacién completa de todos
los procesos que se lleven a cabo, con el fin de mantener las buenas préacticas de

fabricacion.

6.0 Gestion de riesgos de calidad

Una gestion de riesgos permitira a la empresa analizar aquellos posibles efectos de
falla que puedan presentarse en los procesos, operaciones, servicios, etc, con el fin
de prevenirlos y disminuir pérdidas para aumentar la productividad.

7.0 Personal

De acuerdo con este apartado para realizar una fabricacion adecuada de
medicamentos, es indispensable contar con personal capacitado, que posea
experiencia 'y que se encuentre calificado acorde al puesto donde ejerza su funcion.
Este es uno de los principales factores que influyen para el funcionamiento de una
organizacion, ya que todas las actividades, operaciones y procesos dependen del

personal que lo desempefie.

8.0 Instalaciones y equipos

Los equipos utilizados en la fabricacion de productos deben estar calibrados y
calificados para su 6ptimo funcionamiento. Ademas, las empresas deben contar con
los recursos e infraestructura necesarios para poder realizar una correcta

elaboracion de los productos.

9.0 Calificacion y validacion

Es necesario contar con equipos e instrumentos calificados para que puedan

desempefarse adecuadamente y asegurar resultados correctos y confiables.

A su vez se debe contar con procesos validados, tanto en los sistemas

computacionales, como en la limpieza.
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10.0 Sistemas de fabricacion.

La norma aborda como debe ser el control de insumos en la recepcién, surtido y
muestreo de los materiales, asi como durante la fabricacion de los medicamentos

ya que estos controles permitiran obtener un producto de calidad.

11.0 Laboratorio de Control de Calidad.

La norma menciona que se debe contar con un laboratorio que permita llevar a cabo
los analisis y muestreos para los insumos que garanticen las Buenas practicas de

laboratorio.

12.0 Liberacion de producto terminado.

La norma indica que el responsable sanitario ser& quien se encargue de la liberacién
de cualquier lote de producto y para ello debe encontrarse en 6ptimas condiciones

y cumplir con especificaciones para su comercializacion.

13.0 Retiro de Producto del Mercado.

La organizacion debera contar con un sistema para retirar del mercado de manera
oportuna y efectiva aquel producto que no cumpla con las especificaciones

correspondientes.

14.0 Actividades subcontratadas.

En caso de que la organizacion requiera de actividades subcontratadas, se debe
tener claro el acuerdo que habra entre un contratado (persona que brinda un
servicio) y un contratante (persona que remunera el servicio que ha solicitado) y

debera firmarse para su consentimiento.
11



15.0 Destino Final de residuos.

Conforme a la disposicion de los residuos resultantes de la produccion, la norma
indica que se debe dar aviso a las autoridades competentes ademas de contar con

un procedimiento que detalle como se llevara a cabo.

16.0 Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion.

La norma cuenta con un apartado especifico que se refiere a la manera en que
deben ser manipulados los productos, materiales, envases, materias primas, asi
como la forma en que deben ser almacenados de tal forma que pueda favorecer su

conservacion.

Asimismo, debe haber una correcta recepcion y entrega de productos que aseguren
su integridad, para ello se realizan inspecciones que permitan descartar aquellos

materiales que no cumplen con las especificaciones establecidas.

La garantia de calidad en la fabricacion de medicamentos, y la organizacion
adecuada de las actividades de produccion y control, es esencial para asegurar su

calidad, esas practicas se rigen por las BPF.

De los apartados correspondientes a los numerales 17 (Concordancia con Normas
Internacionales y Mexicanas), 18 (Bibliografia), 19 (Observancia), 20 (Vigencia) y
(Apéndices) no se realizaron carteles ya que la informacion que contienen es solo

de informacioén de consulta para la complementacién de la norma.
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5.0 METODOLOGIA

La metodologia se dividi6 en una secuencia ordenada de 2 etapas que se
consideraron importantes para el desarrollo del material visual de BPF.

e FEtapal

REVISION BIBLIOGRAFICA Y ELABORACION DE MATERIAL VISUAL DE
BPF.

1.- Consultar la NOM-059-SSA1-2015 en el sitio web de la secretaria de salud.

2.- Estudiar los apartados que conforman la NOM-059-SSA1-2015 y elegir los

puntos sobresalientes.

3.- Recopilar la informacién relevante, asi como imagenes, dibujos y figuras en el
sitio web, relacionados al contenido de cada punto sobresaliente de los apartados

descriptivos en el paso 1.

Nota: el apartado de limpieza y mantenimiento de instalaciones se buscan
imagenes relacionadas a las actividades, repitiéndose con cada uno de los

apartados de la norma.

3.- Organizar la informacion elaborando diagramas con la informacion seleccionada

y ordenarla en forma de cartel.

4.- Imprimir el material visual en hojas de papel tamafio carta.

13



e FEtapa?z?

ESTUDIO Y EVALUACION DEL MATERIAL DE BPF-UAM-X.

El estudio y evaluacién del material esta dirigido a profesionales de una empresa
farmacéutica iniciando con la presentacion de los carteles y posteriormente aplicar

los cuestionarios de evaluacion, continuando con el siguiente orden:

1.- Identificar las areas de las instalaciones donde el personal tiene acceso de
manera mas recurrente (sala de juntas, oficinas administrativas y almacén) para
colocar el material visual de BPF, con el fin de que pueda visualizar el material de

BPF con frecuencia y facilidad.

2.- Realizar una encuesta electrénica a los empleados para determinar la calidad
del material compartido al cabo de una semana de haberlo colocado en las zonas
seleccionadas en el paso 1, esta encuesta consta de una serie de 5 preguntas con
respuesta multiple, como muestra la tabla 1. basadas en una escala Likert (Tabla
1). Dicha escala Likert es una herramienta estadistica que permite evaluar el
material visual de BPF, con base a preguntas ponderadas en una escala del 1 al 5,
en donde el 5, corresponde al concepto de totalmente de acuerdo y corresponde al
total aceptacion por parte del encuestado; el valor 4. corresponde al concepto de
acuerdo; el 3 muestra un criterio indiferente; el 2 determina al criterio de desacuerdo
y el valor de 1 es la no aceptacion que sefala el concepto de totalmente en

desacuerdo.

NOTA: Cada empleado encuestado se le asigno un nimero para su identificacion,
de acuerdo a un orden alfabético por su apellido y con una secuencia numerica

ordinal creciente.
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Tabla 1. Encuesta realizada a los empleados de la empresa farmacéutica
evaluada en escala Likert.

1.- ¢ Consideras que el material presentado de la NOM-059-SSA1-2015 es
claro?
Concepto valor

a) Totalmente de acuerdo 5

b) De acuerdo

c) Indiferente

d) En desacuerdo

e) Totalmente en desacuerdo

R NW S

2.- ¢ Consideras que tus conocimientos acerca de la norma se ampliaron luego de

revisar el material?
Concepto valor
a) Totalmente de acuerdo 5
b) De acuerdo
c) Indiferente
d) En desacuerdo
e) Totalmente en desacuerdo

R NW S

3.- ¢Crees que el uso de imagenes y material visual ayude a mejorar tu

comprension?

Concepto valor
a) Totalmente de acuerdo 5
b) De acuerdo 4
c) Indiferente 3
d) En desacuerdo 2
e) Totalmente en desacuerdo 1

4.- ¢ Es importante conocer y aplicar la NOM-059-SSA1-2015?

Concepto valor
a) Totalmente de acuerdo 5
b) De acuerdo
c) Indiferente
d) En desacuerdo
e) Totalmente en desacuerdo

R NW DS

5.- ¢El contenido del material presentado es importante en mis actividades

profesionales?

Concepto valor
a) Totalmente de acuerdo 5
b) De acuerdo
c) Indiferente
d) En desacuerdo
e) Totalmente en desacuerdo

R NWbS
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6.0 RESULTADOS

e FEtapal

La etapa se dividio en 2 pasos generales, los cuales consistieron en la consulta de
la NOM-059-SSA1-2015, permitiendo extraer la informacién relevante de las BPF
en cada apartado que la compone y posteriormente se elaboraron los carteles que

fueron impresos:

Paso 1.- REVISION BIBLIOGRAFICA.

La revision bibliografica completa de los 21 apartados de la NOM-059-SSA1-2015
se analizaron los puntos sobresalientes de cada apartado enlistados en la tabla 2.

Tabla 2. Tabla comparativa de los numerales, apartados y la descripcién de la
NOM-059-SSA1-2015 con sus carteles correspondientes.

Nu APARTADO DESCRIPCION C
1 Objetivo y Campo de Propdsito de la norma y establecimientos que 1-2
aplicacion deben adoptarla y apegarse a ella.
2 Referencias Normas con las que se relaciona N/A
3 Definiciones Listado de conceptos relevantes para la
comprensién del contenido de la norma 3-8
4 | Simbolos y abreviaturas Letras y signos para simplificar el texto. 9-10
5 Sistema de gestién de Proceso para revisar y controlar actividades
calidad asociadas a la calidad de los productos e 11-22
identificar mejoras que puedan implementarse.
6 Gestion de riesgos de Identificacion de amenazas o fallas en los
calidad procesos para mitigar y mejorar la calidad de los 23
productos.
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7 Personal Personas que contribuyen aportando trabajo a
una organizacion y desempefiandose en un area | 24-25
especifica.
8 Instalaciones y equipo | Areas e instrumentos que permitiran la ejecucion | 26-27
de los procesos.
9 | Calificacion y validacion | Demostracion de que un equipo, instalaciones y
personal cumple con los requisitos establecidos,
asi como que los procesos son robustos para 28-31
generar un producto de calidad.
10 | Sistemas de fabricacion Pautas para una adecuada fabricacion de los 32-33
medicamentos.
11 Laboratorio de control Area de realizacion de pruebas y analisis al
de calidad producto para establecer si cumple con los 34
requisitos.
12 | Liberacion de producto | Revision de cada lote de un producto previo a dar
terminado la aprobacion para su liberacion y 35
comercializacién al mercado.
13 Retiro de producto del Recoleccion de aquellos productos que no 36
mercado cumplen con las especificaciones establecidas.
14 Actividades Proceso mediante el cual una organizacién
subcontratadas contrata los servicios a través de otra. 37
15 | Destino final de residuos Proceso para la correcta disposicién de los
envases o productos aplicables en materia 38
ecoldgica y sanitaria que garantice su manejo
integral.
16 Buenas practicas de Sistema que permite mantener la calidad de los
almacenamiento y productos en todas las etapas de la cadena de 39-40
distribucién suministro.
17 Concordancia con
Normas Internacionales Equivalencia de la NOM-059 con estandares N/A
y Mexicanas internacionales.
18 Bibliografia Listado de fuentes y recursos utilizados como N/A
referencia para la norma.
19 Observancia A quien corresponde la vigilancia del N/A

cumplimiento de la norma.
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20 Vigencia El lapso de tiempo en que la norma se puede N/A
aplicar de forma efectiva.
21 Apéndices Informacién complementaria de la norma. N/A
Nu= Numeral de la norma
C= Cartel
NA= No aplica

Paso 2.- ELABORACION DE CARTELES COMO MATERIAL VISUAL

Con la informacion sustraida de los apartados de la norma de acuerdo con la
informacion mas relevante de cada seccion (tabla 1) y con base en los numerales

se disefaron todos los carteles utilizando recursos visuales.

Cartel 1 y 2, Objetivos: describen el objetivo de la norma, el cual muestra los
requisitos que se deben cumplir para una fabricacién de medicamentos adecuada
(figura 1), asi mismo, la aplicacién de la NOM-059 para establecimientos que
fabrican, almacenan y distribuyen los medicamentos (figura 2).

-Cartel 3, Definiciones: muestra los conceptos utilizados en la norma, por ejemplo:
“queja, que es aquella observacién de un cliente cuando el producto entregado no
cumple con las condiciones establecidas”y “desviacion, que es la observacion que

se hace hacia cualquier requisito que no se haya cumplido” (figura 3).

- Cartel 4, Definiciones de limpieza y sanitizacion: son conceptos distintos que se
aclaran en la figura 4, seflalando como limpieza Unicamente a las particulas que no
pueden reproducirse (como por ejemplo polvo, sales, etc.) mientras que la

sanitizacion tiene el alcance de eliminar aquellas que si pueden reproducirse.

- Cartel 5, Definiciones accion correctiva y accion preventiva: muestra la diferencia
entre estas dos, enfatizando que la primera se realiza con una accién inmediata
para subsanar el error mientras que la segunda lo evita para que no llegue a suceder

(figura 5).
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- Cartel 6, Definiciones de contaminacion y area: muestra la definicion de
contaminacion, la cual es la presencia de algun material o particula que no es parte
de cierto proceso y a su vez el area que es aquel lugar definido para la realizacién
de una actividad en especifico (figura 6).

- Cartel 7, Definiciones de area séptica, instalaciones y acabado sanitario: describe
los conceptos que estan relacionados entre si como; la primera es parte de las
instalaciones y se mantiene controlada respecto a las particulas presentes y la
tercera tiene la finalidad de facilitar la limpieza de las areas debido a la terminacion

gue se le da a los bordes y superficies (figura 7).

- Cartel 8, Definiciones de BPF y certificado de BPF: se abordan conceptos de BPF
gue establece los lineamientos para la obtencion de medicamentos de calidad,

confirmandose con un certificado de BPF (figura 8).

- Cartel 9 y 10, simbolos y abreviaturas: ilustran algunos simbolos y abreviaturas

referentes a las BPF como los muestran las figuras 9 y 10.

- Cartel 11, Sistema de gestion de calidad: sefala los trece elementos que
conforman el sistema de gestion de calidad tales como: control de documentos,
gestion de quejas, gestion de riesgos, control de cambios, por mencionar algunos
(figura 11).

- Cartel 12 y 13, Sistema de gestion de calidad: se aborda el tema de la
documentacion de manera general en el cartel 12 y en el cartel 13 se describen de

manera especifica las BPD tal como lo muestra las figuras 12 y 13.

- Cartel 14 y 15, Sistema de gestion de calidad: se muestran los documentos que
conforman al SGC, el cartel 14 sefiala los tipos de documentos como el manual de
calidad, expediente maestro, entre algunos mas en los cuales se da una descripcion
breve, mientras que el cartel 15 describe el resto de documentos que complementan
al SGC, tales como auditorias, calificacion de equipos, monitoreo ambiental, asi
como algunos legales (licencia sanitaria y aviso de funcionamiento del

establecimiento) (figuras 14 y 15).
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- Cartel 16, Sistema de gestion de calidad: muestra los tipos de auditoria que se
pueden llevar a cabo, ya sean auditorias internas, que realiza la misma organizacion
entre sus diferentes areas, la auditoria que la empresa realiza a sus proveedores
que les suministran insumos, productos, materiales, etc. y finalmente auditorias

externas realizadas por las entidades regulatorias (figura 16).

- Cartel 17, Sistema de gestion de calidad: sefiala como deben realizarse la gestion
de quejas en la organizacion y para ello se deben tener registros de las quejas y de
quien emite, asi como, del responsable que dé seguimiento y revisién periddica
(figura 17).

- Cartel 18, Sistema de gestidon de calidad: sefiala los lineamientos para los
productos que estén fuera de especificaciones que no cumplen con los criterios
establecidos de calidad, seguridad y eficacia, posteriormente se identifican y se

colocan en un area previa a su destino final asi como lo muestra la figura 18.

- Cartel 19, Sistema de gestion de calidad: describe el proceso de las Acciones
Preventivas y Correctivas, que indica una identificacion de las no conformidades,
analisis causa-raiz de la desviacion y las acciones que se deben realizar para una
mejora continua incluyendo responsables y fechas compromiso de cumplimiento
(figura 19).

- Cartel 20, Sistema de gestion de calidad: El cartel sefiala como deberan realizarse
los cambios dentro de la organizacion, tanto para procesos, proveedores, servicios
y documentacion mismos que deberan ser evaluados y aprobados antes de

ejecutarse (figura 20).

- Cartel 21, Sistema de gestion de calidad: menciona que los productos devueltos
se deben colocar en una zona de retencion hasta definirse su destino, y deberan
encontrarse identificados con el lote, cantidad devuelta y motivo de devolucién como

se muestra en la figura 21.

- Cartel 22, Sistema de gestion de calidad: especifica la revision anual de producto
gue detecta la necesidad de cambios en el proceso de fabricacion con la finalidad

de mejorar la calidad del producto (figura 22).
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- Cartel 23, Gestidn de riesgos de calidad: se menciona la gestion de riesgos que
tiene objetivo identificar las fallas en los sistemas y procesos para minimizarlos o

mitigarlos y mejorar la calidad de los productos (figura 23).

- Cartel 24 y 25, Personal: hacen referencia al personal, en el primero explica las
responsabilidades que tiene el responsable del area de calidad y del area de
fabricacion y en el segundo los lineamientos que debe seguir el personal en cuanto
a la higiene y seguridad tanto para su vestimenta como para sus habitos diarios

como lo muestran las figuras 24 y 25.

- Cartel 26 y 27, Instalaciones y equipos: describen las condiciones que deben tener
las instalaciones y los equipos, en el primero describe que las instalaciones deben
cumplir con condiciones de limpieza, asi como de almacenamiento, y en el segundo
sefala las pautas para uso adecuado de los equipos que se utilizan para la

fabricacion (figuras 26 y 27).

- Cartel 28, 29, 30 y 31, Calificacién y validacibn: muestran la calificacién y
validacion de equipos y procesos, en el primero describe el contenido que debe
tener un plan maestro de validacion, el segundo aborda las condiciones para poder
validar un sistema HVAC, el tercero muestra los lineamientos que se deben seguir
en la validacion de limpieza, y el cuarto describe la validacion de los sistemas
computacionales que permitan una integridad de datos y respaldo de la informacién
(figuras 28, 29, 30y 31).

- Cartel 32 y 33, Sistemas de fabricacion: abordan los sistemas de fabricacion, en
el primer cartel se describe el control de insumos, respecto a su correcta
identificacion y a un seguimiento de inventarios a través del método Primeras
entradas Primeras salidas (PEPS), y en el segundo, muestra como se debe realizar
la recepcion, surtido y muestreo de los insumos asegurando una trazabilidad
(figuras 32y 33).

- Cartel 34, Laboratorio de control de calidad: describe como debe ser el analisis,
uso y manejo de muestras para el adecuado funcionamiento en el laboratorio de

control de calidad como lo muestra la figura 34.
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- Cartel 35, Liberacion de producto terminado: muestra las pautas para que el lote
de un producto pueda ser liberado, esto solo lo podré realizar el responsable de la
unidad de calidad verificando previamente que se cumplan las especificaciones del

proceso (figura 35).

- Cartel 36, Retiro de producto del mercado: muestra el sistema para retirar
productos del mercado, de manera que sea efectiva ante alertas sanitarias y
notificando a la entidad correspondiente (COFEPRIS) (figura 36).

- Cartel 37, Actividades subcontratadas: describe quienes intervienen en las
actividades subcontratadas, es decir, el agente contratante quien es aquel que
requiere de un servicio y el contratado quien es el responsable de cumplir con lo
encomendado, ambos teniendo un compromiso que se vera reflejado en el contrato

como se muestra en la figura 37.

- Cartel 38, Destino final de residuos: muestra que, de acuerdo al destino final de
residuos, se debera emitir un aviso a las autoridades correspondientes, asi como

haber un PNO que indique claramente cdmo se realizara (figura 38).

- Cartel 39, Buenas practicas de almacenamiento y distribucién: muestra las
directrices a cumplir para las BPAD, manteniendo una revision periodica del
inventario siguiendo el principio PEPS y con condiciones adecuadas para la
proteccion del producto durante su almacenamiento (figura 39).- Cartel 40, Buenas
practicas de almacenamiento y distribucion: muestra las condiciones del transporte
utilizado para la distribucion de los insumos, ya que se debe contar con unidades
limpias y seguras, ademas de garantizar que los productos no estén expuestos a

condiciones de temperatura que los puedan afectar (figura 40).

En cuanto a los apartados de los numerales 17 (Concordancia con Normas
Internacionales y Mexicanas), 18 (Bibliografia), 19 (Observancia), 20 (Vigencia) y
(Apéndices) no se realizaron carteles ya que la informacién de estos apartados es

solo de informacion de consulta para la complementacion de la norma.
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Norma: NOM 059-SS5A1-2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacion de Medicamentos)

0
» Establecer los requisitos minimos
A\ necesarios para el proceso de
fabricacion de los medicamentos
| para uso humano comercializados
en el pais y/o con fines de
investigacion

Jf

W}ﬁn};;

*Todos los establecimientos dedicados
a la fabricacién y/o importacién de
medicamentos para uso humano
comercializados en el pais y/o con fines
de investigacion

*Laboratorios de *Almacenes de:
Control de Calidad -Acondicionamiento
-Depésito

-Distribucion de medicamentos
-Distribucion de materias primas para
la elaboracion de medicamentos

Figura 2. Cartel del Campo de aplicacion de la NOM-059-SSA1-2015.
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Norma: NOM 059-5S5A1-2015

(Buenas Practicas de Fabricacién de Medicamentos)

3.Definiciones:

Al no cumplimiento

de un requisito
previamente
establecido

Documento de la realizacion de

operaciones, proyectos o investigaciones
especificas, que incluye resultados,
conclusiones y recomendaciones.

Toda observacion
proveniente de un
cliente, relacionada con
la calidad del producto

Figura 3. Cartel de Definiciones de Queja, No Conformidad y Reporte de la NOM-059-

SSA1-2015.

Norma: NOM 059-55A1-2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

3.Definiciones:

* Proceso para la disminucién
de particulas no viables a
niveles establecidos.

* Accién de eliminar o reducir
los niveles de particulas
viables por medio de
agentes fisicos o quimicos,
posterior a la actividad de
limpieza.

Figura 4. Cartel de definiciones de limpieza y sanitizacion de la NOM-059-SSA1-

2015.
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3.Definiciones:_ _

ACCION CORRECTIVA  ACCION PREVENTIVA

* Actividades que son » Actividades que son
planeadas y ejecutadas, con planeadas y ejecutadas, para
el fin de eliminar la causa de eliminar la causa de
una desviacion o no una desviacion o no
conformidad. conformidad y evitar su

recurrencia.

Figura 5. Cartel de definiciones de accidn correctiva y accion preventiva de la
NOM-059-SSA1-2015.

3.Definiciones: T
f Area
Cuarto o conjunto de cuartos y espacios
disefiados y construidos bajo
especificaciones definidas

\ Contaminacion e
~
4 f‘, ] Presencia de entidades fisicas, quimicas o = .ﬁ:

4 4 s | bioldgicas indeseables | o
e : G
s s N /7

Ao . “
¥\, Contaminante

Impurezas indeseables de naturaleza quimica o
microbioldgica, o de materia extrafia, presentes
en un insumao, producto intermedio y/o
producto terminado.

Figura 6. Cartel de definiciones de area, contaminacion y contaminante de la
NOM-059-SSA1-2015.



Norma: NOM 059-55A1-2015

(Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos)

3.Definiciones:

ad
&
e,

|

B e

Figura 7. Cartel de definiciones de instalacion, acabado sanitario y area aséptica

de la NOM-059-SSA1-2015.

Norma: NOM 059-55A1-2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

BPF

y actividad
destinadas a asegurar que los
medicamentos tengan y

B las isticas

de identidad, pureza,
seguridad, eficacia y calidad
requeridas para su uso

Certificado de
BPF Instructivo de
Documento que trabajo
wm:;;ﬂ:nm::‘:e = Descripzfién dehlleqa, _—-;:h‘~—_
T ey secuencial y especifica = N
disp s de una tarea. } L!"I = \
aplicables. 'TAP/F e \k

|

3
P
/

Figura 8. Cartel de definiciones de BPF, certificado de BPF e instructivo de trabajo
de la NOM-059-SSA1-2015.
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Norma: NOM 059-55A1-2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

4 _Simbolos y abreviaturas

%  Porcentaje.

+  Mds menos.

>  Mayor que.

< Menor o igual que. o
>  Mayor o igual que.

°C 6rado Celsius.

gm  Micrometro.

m3 Metro cibico.

mm  Milimetro

Figura 9. Cartel de los simbolos que utiliza la NOM-059-SSA1-2015.

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)
4.Simbolos y abreviaturas

BPAD Buenas Prdcticas de Almacenamiento y Distribucién.

BPD Buenas Prdcticas de Documentacidn.

BPF Buenas Prdcticas de Fabricacién

CAPA  Acciones correctivas, acciones preventivas (por sus siglas en
inglés, Corrective Action and Preventive Action).

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

HEPA Filtro de aire de alta eficiencia (por sus siglas en inglés, High
Efficiency Particulate Air).

HR Humedad relativa.

HVAC Sistema de aire acondicionado y calefaccion (por sus siglas en
inglés, Heating, Ventilation and Air Conditioning).

n.a. No aplica.

PMV Plan maestro de validacién. C'@fepris »

PNO  Procedimiento normalizade de operacidn.

Comisiéon Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Figura 10. Cartel de las abreviaturas que utiliza la NOM-059-SSA1-2015.
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Nor'rna NOM 059- 55A1 2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

5.0 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

i Los elementos que lo componen son:

_——

Control de
documentos

. producto

~ e — Transferencia \‘)

~ de tecnologia

e — —

—

</Revlsi6n anual N\

de producto ./
—

—_—

B ( Manualde Sistema de ( Gestionde N\
B calidad / auditorias riesgos J
:3 ( Manejo de \ e —

producto no ) - =~

3 \_ conforme Controlde Gestion de
—~——— /___ cambios ./ quejas

B Devoluciones - T - —_

3 Manejo de — -

( desviaciones y \ Plan maestro

o — | sistema CAPL / ~_ devalidacién _ /

: S~ —

Y Retirode N\ - i -

i - ""‘
3

Figura 11. Cartel elementos que componen el Sistema de Gestion de Calidad de

la NOM-059-SSA1-2015.

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Norma NOM 059 SSAl 2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacion de Medicamentos)
5.0 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

5.2 Documentacion

= W

/ \

f‘ / Los instructivos deben estar de
\ manera ordenada y entendible

Se debe contar siempre con
documentos en versién Espafiol \

o

-
Se debe tener un control en los
i I |
Debe asignarse un lugar para el %w Ao

resguardo de los documentos
1 )

Los documentos deben
disefiarse, prepararse, revisarse
y distribuirse de acuerdo al
Sistema de Gesti6n de Calidad.

Figura 12. Cartel de la documentacion en el SGC de la NOM-059-SSA1-2015.



Norma: NOM 059-55A1-2015

(Buenas Précticas de Fabricacién de Medicamentos)

5.0 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

5.2 4 BPD (Buenas Practicas de Documentacion)

Figura 13. Cartel de las Buenas Préacticas de Documentaciéon de la NOM-059-
SSA1-2015.

Norma: NOM 059-55A1-2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

5.0 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

5.2.5 Tipos de

Documentos
*Descnbe ‘ ‘
*Describe el SGC i del °D |na e' Dehe contener: *Debe contener: lote Descnbe los
e e cumplimiento Forma del productoa Debe contener: métodos,
eapecrlicacmnes +Orden de equipos &
*Politicas de BPF de un granel, .
establecidas con tamafio del lote, . duccics
L medicamento pruebas, instrucci final, y P tilizacos para
*Visién, Mision - instrucciones de . : 1o _Pa
*Si hay algiin cambio parametros, da tamaiio de envase Expediente de el andlisis de
se debe actualizar y limites, cada pr con primario, lista de dici i los i y
notificar a referencias. _parametros materiales nto productos
COFEPRIS criticos, equipos a necesarios con
usar cantidades

*NOTA: Color naranja aplica a almacenes y
establecimientos de distribucidn de
materiales de empague

Figura 14. Cartel de los tipos de documentos del SGC de la NOM-059-SSA1-2015.
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Limpieza de dreas

Y \fé

Control de plagas
;3 Py PR
Ay — = Auditorias a
)—‘ I o= proveedores y de
. clientes
Licencia sanitaria/
LEGALES Aviso de
Funcionamiento

Calificacion de
equipos y
validacién de
procesos

Desviaciones/ No
Conformidades

Devoluciones

Certificado de
BPF vigente

Capacitacién y
califiacién del
personal

Quejas

Recepcidn,
almacenamiento
y distribucién de

insumos

Ejemplar de la
FEUM y
suplementos
correspondientes

5.0 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

5.2.5.8 Otros documenios con los que se debe

conitar

Monitoreo
ambiental

Control de
cambios

Registros de
muestreo

Expediente de cada
producto: registro
sanitario, marbetes
firmados por COFEPRIS,
estudios preclinicos y
clinicos

Figura 15. Cartel de los documentos con los que se debe contar en una

organizacion de acuerdo a la NOM-059-SSA1-2015.

Internas

(Autoinspecciones)

Deben ser realizadas por
personal independiente al
Area auditada

Deberan quedar registradas,
con observaciones y CAPAS

Los resultados deben ser
comunicados

5.3 AUDITORIAS

Tipos de
Auditorias

A proveedores

Debe haber un procedimiento
para su ejecucion

Contar con un programa de
auditorias y evidencias de su
cumplimiento

Forman parte de la evaluacion
al proveedor

De entidades
regulatorias

Se debe preparar
informacion a presentar

Los resultados deben
comunicarse al personal
involucrade y a la direccién

Se deben registrar, evaluar y
cerrar las no conformidades

SSA1-2015.

Figura 16. Cartel de los tipos de auditoria que se llevan a cabo segun la NOM-059-
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Norma: NOM 059-SSA1-201

(Buenas Prdcticas de Fabricacion de Medicamentos)

-7 Q Debe haber un
¥ 4 responsable para la
Lo 2
] i
PO ' e ,
S GLSTION DE
la investigacién y e
arespuestaal | ()(/L /A

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

5.5 MANEJO DE PRODUCTO FUERA DE
ESPECIFICACIONES Y/0 NO CONFORME

Los productos que no
Debe habrr un :’ e mn;:ntn cumplan con especificaciones Debe emitirse un reporte con
par:lz;s:or:nn:cme deberan identificarse y las CAPAS realizadas
P colocarse en cuarentena
m ZONA DE PRODUCTO
. NO CONFORME -
= A
LN
-
El responsable sanitario e:ﬂm':‘e::l‘?:‘m:s Los productos rechazados
establece la disposicidn final P sélid deben identificarse y
del praducto (repracesa, L separarse hasta que se decida
retrabajo o recuperacién) *El retrabajo y reproceso no se su destino final
permite en productos estériles

Figura 18. Cartel del Producto No Conforme de acuerdo con la NOM-059-SSA1-
2015.
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(Buenas Prdcticas de Fabricacion de Medicamentos)

5.6 CAPA
(ACCIONES CORRECTIVAS ACCIONES PREVENTIVAS)

Figura 19. Cartel de Acciones Correctivas y Acciones Preventivas de acuerdo con
la NOM-059-SSA1-2015.

Norma: NOM 059-SSA1-2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

5.7 CONTROL DE CAMBIOS

* Debe haber un sistema para control de cambios que
incluya gestidn de riesgos sobre procesos, proveedores,
servicios, documentacion y calidad del producto.

A

~
* Debe conformarse un comité con individuos de cada drea
para realizar, evaluar y aprobar un cambio.
A

* Los cambios no planeados deben consid como
desviaciones o no conformidades.

* Debe darse seguimiento a los cambios aprobados y
asegurar su cierre de acuerdo a lo establecido.

s et A A S A & A kA s f s s s 4 A £ A A L e b e s s e et et s aa s n

Figura 20. Cartel de Control de Cambios de acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015.
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Debe haber un procedimiento
para el control de productos
devueltos

No se permitira la
recuperacién de producto
devuelto cuando el
contenedor o las etiquetas
generen dudas de la
integridad, seguridad,
seguridad, pureza y calidad
del producto.

5.8 DEVOLUCIONES

o T,
purt

Los productos deben
colocarse en retencién

’
temporal hasta que la unidad i "‘H:lil Yy rs i s’ i

-(n,uuu

de calidad dictamine su
destino (liberarse o

destruirse) ‘

* Nombre del producto
e lote
Debe haber registros y « caducidad
reportes de recepcién, # fecha de devolucidn
identificacién, evaluacién y

¢ cantidad devuelta
destino de los productos

* motivo de devolucidn
e Nombre y localizacion de
quien devuelve

Figura 21. Cartel de Devoluciones de acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015.

5.9 REVISION ANUAL DE

PRODUCTO (RAP)

Su objetivo es la verificacién del desempefio del

Debe haber una revision anual de calidad
de cada producto

Debe existir un procedimiento para llevar a
cabo la RAP que contenga los objetivos para
determinar y justificar las areas seleccionadas
en la revisién

producto, la consistencia del proceso de
fabricacién y la revalidacién de los procesos de
fabricacién

Ayuda a determinar la necesidad de cambios en
el proceso de fabricacién, en los controles del
proceso y en las especificaciones, para mejoras
del producto y del proceso de fabricacién

Figura 22. Cartel de Revision Anual de Producto de acuerdo con la NOM-059-

SSA1-2015.
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6.0 GESTION DE RIESGOS DE CALIDAD

Se debe contar con un sistema que
ayude a identificar, mitigar y
controlar las fallas en los sistemas,
operaciones y procesos que afecten
la calidad de los productos

La metodologia para la gestion de
riesgos debe ser considerada como
parte del sistema de gestion de
calidad en una organizacién

Deben existir procedimientos que
sean la evidencia de la
implementacion, capacitacion y
calificacién del personal encargado
de la gestion de riesgos

Se debe verificar continuamente el
resultado de la gestion de riesgos
para garantizar la robustez del
sistema de gestién de calidad

SSA1-2015.

7.0 PERSONAL

7.3 Responsable
Unidad de Fabricacion

* Asegurar la calidad de los
productos al ser fabricados

* Verificar que se dé
mantenimiento a las areas,
equipos, servicios y calibracion
de instrumentos

+ Asegurar que se realizan las
calificaciones y validaciones a

los sistemas, procesos, equipos
y servicios

+ Asegurar que el personal ha
recibido capacitacion de sus
funciones

7.4 Responsable Unidad

de Calidad

* Aprobar o rechazar insumos,
productos intermedios,
productos a granel y productos
terminados

= Aprobar las especificaciones,
instrucciones de muestreo,
métodos de pruebas
y determinaciones analiticas

* Asegurar gue los analisis
realizados sean confiables

* Verificar que se realice el
mantenimiento a instalaciones,
equipos e instrumentos de
las areas analiticas

Figura 23. Cartel de Gestion de Riesgos de Calidad de acuerdo con la NOM-059-

Figura 24. Cartel de las pautas que debe seguir el responsable del area de
calidad y de fabricacion de acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015.
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Norma: NOM 059-55A1-2015

(Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos)

7.0 PERSONAL
7.6 Higiene y seguridad

Se debe capacitar
al personal en
practicas de ‘
higiene, seguridad
e indumentaria del
personal
By e«
El personal no debe
fumar, comer, beber o
almacenar alimentos en
las areas de fabricacion, . .
almacenes y laboratorio
de control de calidad

Figura 25. Cartel de las condiciones de higiene y seguridad que debe seguir el
personal de acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015.

»

“

Norma: NOM 059-55A1-2015

(Buenas Prdacticas de Fabricacion de Medicamentos)

8.0 INSTALACIONES Y EQUIPOS

4 8.2 Instalaciones
] \\ =
<l |
La iluminacion, Debe haber
Debe haber un TR ) i
programa de lhurl:le[d:d[:' |nstr|f|:lru!ns para
mantenimiento ventilacion deben la limpieza y

de instalaciones ser adecuadas a sanitizacion de

las actividades las instalaciones
El disefio de las que se realicen Las areas de
areas debe produccion y
permitir su acondicionamiento
limpieza, no deben usarse
mantenerlas libres como vias de
de polvo, insectos paso para el

v plagas personal e insumos

Figura 26. Cartel de las condiciones que deben cumplir las instalaciones de
acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015.
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Nor'rna NOM 059- SSAI 2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

8.0 INSTALACIONES Y EQUIPOS
8.3 Equipos

iy

T

.

q

La limpieza y
Los equipos mantenimiento de
deben permitir Los materiales con los equipos no
su montaje/ que se construyen deben poner en
desmontaje, los equipos deben riesgo o
limpieza 'y ser inertes y no contaminar los
absorbentes productos

mantenimiento

La ubicacién de los Los equipos

equipos no debe fuera de uso
obstaculizar los deben ser
removidos

movimientos de

personal

Figura 27. Cartel de las condiciones que deben cumplir los equipos de acuerdo
con la NOM-059-SSA1-2015.

Norma: NOM 059-SSA1-2015
(Buenas Prdcticas de Fabricacion de Medicamentos)

9.0 CALIFICACION Y VALIDACION

Permite demostrar que la fabricacién de los medicamentos cumple las caracteristicas
fundamentales de funcionalidad, consistencia y robustez para asegurar la calidad de los
medicamentos, y estas actividades deberan incluirse en el plan maestro de validacion (PMV)

Eljpteniicha Politica d | Comité d
< olitica de om e
contener: validacién Sesonsebivisoes validacién
Matriz de
Listado de Procedimiento
instalaciones y :ﬁ%ﬁ;ﬂ:ﬁ: de limpiezay
equipos personal sanitizacion
Formatos a *
emplearse para 0
Sistemas criticos protocolos y ———
reportes i

?

Figura 28. Cartel del contenido que debe tener el plan de vahdamon de acuerdo
con la NOM-059-SSA1-2015.
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Norma: NOM 059-55A1-2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacion de Medicamentos)

9.0 CALIFICACION Y VALIDACION
9.7 Calificacion del sistema HVAC

Se deben considerar
i los parametros:

Figura 29. Cartel de la calificacién del sistema HVAC acuerdo con la NOM-059-

SSA1-2015.

SO ARESASSARAASIRRSAAAAESAASASEAGARES AN ARSI SAASAAANA SIS SASASN S ARSI SAN NS ASEANSA SN AAS SRS ANAANSASANNSSASEASSAASS NSNS SRS A ANNSASAN ALY

(Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos)

9.0 CALIFICACION Y VALIDACION

[ . 9.11 Validacion de limpieza ]

] Se deben realizar
Se deben validar muestreos para
los traza de,
procedimientos contaminantes o
de limpieza ate
presentes

~

Figura 30. Cartel de la validacién de limpieza de acuerdo con la NOM-059-SSA1-

2015.
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Norma: NOM 059-SSA1-2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

9.0 CALIFICACION Y VALIDACION

9.10 Validacion de Sistemas computacionales

Debe haber un inventario de los
sistemas computacionales

\ Se deben aplicar controles para
i restringir el acceso a usuarios de
% acuerdo a niveles de autorizacién

\EI sistema debe bloguear al usuario
3 despues de una cantidad
E determinada de intentos

Todo cambio al sistema 8
computacional debe realizarse de
acuerdo a un control de cambios :

Debe haber un sistemade
proteccion, integridad y respaldo de
la informacién 3

Las firmas electrénicas deben ser
unicas para cada persona y contar
con un codigo de identificacién

Figura 31. Cartel de la validacion de sistemas computacionales de acuerdo con
la NOM-059-SSA1-2015.

Norma: NOM 059-5S5A1-2015

(Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos)

10.0 SISTEMAS DE FABRICACION

10.1 Control de insumos

Debe haber PNO Debe realizarse
para recepcion, la calificacion y
identificacié aprobacién de
almacenamiento P"WR_"'"BS
y manejo de e
insumos realizarse la
compra
Los insumos no
Se debe contar deben
con un sistema colocarse
PEPS directamente
en el psio

Los insumos
rechazados
deben ser
identificados y
segregados
para puve:l'l
suusoen la
fabricacion
Cada lote debe
identificarse
con: aprobado,
rechazado o
cuarentena

Figura 32.

Cartel del control de insumos de acuerdo con la NdM-OSQ-S§A1-2015.

38



Nor'rna NOM 059 55A1 2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacion de Medicamentos)
10.0 SISTEMAS DE FABRICACION
10,7 Control de insumos

- r -

RECEPCION SURTIDO MUESTREO

Se debe revisar que

cada contenedor de

material o producto
este integro e
identificado

Los insumos deben
T - con:
*N° lote interno
*Fecha de caducidad
“Muestreo
*Nombre

Flgura 33 Cartel deI control de insumos (recepmon surtldo y muestreo) de
acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015.

Nor'rna NOM 059 5$A1 2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacion de Medicamentos)

11.0 LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

= Las muestras de retencidn de cada 3
m lote de Producto Terminado deberd | ::
— Debe haber un procedimiento = ﬂ conservarse en condiciones 5
T paramuestreo ] indicadas 1 afio después de la fecha |

de caducidad de medicamento S

Los contenedores de las muestras
Debe haber un procedimiento deben identificarse con:
para el uso y manejo de
reactivos y soluciones nombre, lote, fecha, muestreo y
condiciones de almacenamiento

[
il A Se debe garantizar que se
.| cumplen las Buenas Practicas de o oo 3
- laboratorio (BPL) de acuerdo J l prepararse de acuerdo con la FEUM
oy con las especificaciones. 3

Figura 34 Cartel del laboratorio de control de calidad de acuerdo con Ia NOM-
059-SSA1-2015.
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Norma: NOM 059-SsA1-2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacion de Medicamentos)

12.0 LIBERACION DE PRODUCTO TERMINADO

Debe haber un

procedimiento que :E \

Accepl‘. describa el proceso de = = :
revisién del expediente 3 l g

del otz Meracidn dol \ 3

Solo la unidad de calidad g

puede aprobar o
rechazar el producto

Figura 35. Cartel de la liberacion de producto terminado de acuerdo con la
NOM-059-SSA1-2015.

Norma: NOM 059-S5A1-2015

(Buenas Précticas de Fabricacién de Medicamentos)

13.0 RETIRO DE PRODUCTO DEL MERCADO

Se debe notificar a
Debe haber un COFEPRIS del retiro del
procedimiento que producto indicando:
especifique como se
realizara el retiro de Nombre de producto,
producto lote, motivo, fabriacante,
cantidad de producto

Debe evaluarse
anualmente la efectividad
del proceso de retiro de
producto

-

g}

Figura 36. Cartel del retiro de producto del mercado de acuerdo con la NOM-059-
SSA1-2015.
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Norma: NOM 059-5SA1-2015

(Buenas Précticas de Fabricacién de Medicamentos)

14.0 ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS

o o
o o
o o
o o
“ =
o

o

. 5

3

o

. - |

o

o

LA

) s ;)\\\

CONTRACT

Flgura 37. Cartel de Ias act|V|dades subcontratadas de acuerdo con Ia NOM 059-
SSA1-2015.

Nor'ma NOM 059 SSAI 2015

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medlcamenfos)

. .

Figura 38. Cartel del destino final de residuos de acuerdo con la NOM-059-SSA1-
2015.

W
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Norma: NOM 059-SSA1-2015 :

(Buenas Prdcticas de Fabricacién de Medicamentos)

16.0 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION

16.8.5 Almacenamiento

Debe realizarse y revisarse
periédicamente el inventario

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Flgura 39 Cartel del almacenamlento en BPAD de acuerdo con la NOM 059-
SSA1-2015.

Nor'ma NOM 059 SSAl ?.015

(Buenas Practicas de Fabricacion de Medicamentos)

16.0 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION

16.12 Transporte

Figura 40. Cartel del transporte en BPAD de acuerdo con la NOM-059-SSA1-2015.
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e FEtapa?z?

Los resultados de la etapa 2 de los carteles colocados en las &reas mas concurridas
del personal de la empresa Insufarma S.A. de C.V. evaluados a través de un
cuestionario electrénico, de los pasos seguidos en esta etapa 2, obtuvieron los

resultados que se muestran a continuacion:

Paso 1.- COLOCACION DE LOS CARTELES

Los carteles distribuidos en los lugares seleccionados de acceso continuo para el
personal dentro de la empresa Insufarma S.A de C.V. (figura 41), ubicados en el
area de oficinas administrativas (figura 44), sala de juntas (figuras 42 y 43),

recepcion (figura 45) y almacén (figuras 46 y 47).

ALMACEN
OFICINA
—

EF F ]

T

I

v
—

NOS| COMEDOR

P .

O W t

BA |
|

SALA DE JUNTAS —t— —_—- —

£ )

I
I
OFICINAS — — — +» —>
a3 )
RECEPCION E— —_— - /:
| ENTRADA

Figura 41. Croquis Insufarma S.A.de C.V mostrando flujo de personal hacia el

punto de reunion (- - -) y ubicacién de los carteles (*).
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Figura 42. Carteles colocados en un panel en la Figura 43. Carteles colocados en un panel en la
sala de juntas de la empresa (1) entrada de la empresa (2)

Figura 44. Carteles colocados en el panel de las
oficinas administrativas de la empresa
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Figura 45. Carteles colocados en un panel en la Figura 46. Carteles colocados en puerta del
entrada de la empresa almacén de la empresa (1)

Figura 47. Carteles colocados en un panel en la
entrada de la empresa
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Paso 2.- EVALUACION DEL MATERIAL VISUAL DE BPF.

La evaluacion del material visual se realiz6 mediante una encuesta electrénica
utilizando las preguntas basadas en la escala Likert a los empleados de Insufarma

S.A. de C.V. como se mostrd anteriormente en la (tabla 1).
Los resultados fueron analizados de acuerdo a cada pregunta:

La primer pregunta: ¢ Consideras que el material presentado de la NOM-059-SSA1-

2015 es claro? cuyos resultados se muestran en la tabla 3 y en los graficos 1y 2.

Respuestas por empleado
encuestado

Criterio Valor del criterio Frecuencia
Totalmente de
acuerdo
De acuerdo
indiferente
En desacuerdo
Totalmente en
desacuerdo 1 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No. de empleado encuestado

w B 53]

M
(SRR SV S |

o o KCo

=

Valor en la escala Likert

=]

Grafico 1. Claridad obtenida por cada empleado encuestado de manera individual

de acuerdo a la escala de Likert del 1 al 5.

En el grafico 1 se puede observar las respuestas obtenidas de acuerdo a cada
empleado encuestado, y se puede ver que 2 empleados (empleado nimero 4 y 8)
estan de acuerdo en la claridad del contenido del material visual, mientras que 8
empleados (empleados 1, 2, 3, 5, 6, 7 y 10) estan totalmente de acuerdo, esto es
con base en la escala de Likert del 1 al 5, que va de totalmente de acuerdo a

totalmente desacuerdo.
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Criterio Intervalo Frecuencia Porcentaje
Totalmente de

acuerdo 5 7 0%
De acuerdo 4 2 0%
indiferente 3 1 10%

En desacuerdo 2 0 B
Totalmente en
desacuerdo 1 0 B

m Totalmente de acuerdo 5 ® De acuerdo 4
m indiferente 3 m En desacuerdo 2
m Totalmente en desacuerdo 1

Gréafico 2. Claridad en la informacién de BPF contenido en la NOM-059 se
obtuvieron que el 70% de los empleados encuestados estan totalmente de acuerdo

y el 30% de acuerdo segun la escala de Likert del 1 al 5.

En el grafico 2 nos muestra en resumen, las respuestas obtenidas del total de
empleados encuestados, y se puede observar que el 70% de los empleados de la
empresa farmacéutica estan totalmente de acuerdo y consideran que los carteles
gue les fueron mostrados, explican la informacion de la norma de manera clara, el
30% estuvieron de acuerdo y 0% en indiferente, en desacuerdo y totalmente en
desacuerdo con base en la escala de Likert del 1 al 5, que va de totalmente de

acuerdo a totalmente desacuerdo.
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La segunda pregunta: ¢ Consideras que tus conocimientos acerca de la norma se
ampliaron luego de revisar el material? cuyos resultados se muestran en la tabla 3

y en los gréficos 1y 2.

Respuestas por empleado
encuestado

Criterio Valor del criterio Frecuencia
Totalmente de
acuerdo 10
De acuerdo 0
indiferente 0
En desacuerdo 0
Totalmente en
desacuerdo 1 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No. de empleado encuestado

Valor en la escala Likert
[ i) w s u
MW

o

Gréfico 3. Conocimiento ampliado luego de la revision del material visual por cada
empleado encuestado de manera individual de acuerdo a la escala de Likert del 1
al 5.

En el gréfico 3 se puede observar las respuestas obtenidas de acuerdo a cada
empleado encuestado, y se puede ver que el total de empleados encuestados (10)
han mejorado sus conocimientos de la NOM-059 luego de revisar el material visual
por lo que expresaron estar totalmente de acuerdo, esto es con base en la escala
de Likert del 1 al 5, que va de totalmente de acuerdo a totalmente desacuerdo.
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Criterio Valor del criterio  Porcentaje
Totalmente de

acuerdo 5 100%
De acuerdo 4 0%
100% indiferente 3 0%
En desacuerdo 2 0%
Totalmente en
desacuerdo 1 0%
Totalmente de acuerdo
De acuerdo
indiferente

m En desacuerdo
m Totalmente en desacuerdo

Grafico 4. Conocimiento ampliado luego de la revision del material visual por de
acuerdo a los empleados encuestados, obteniendo un 100% de aprobacién ya que

estuvieron totalmente de acuerdo segun la escala de Likert del 1 al 5.

En el grafico 4 se observaron las respuestas obtenidas de los empleados
encuestados, mostrando que el 100% de los empleados de la empresa farmacéutica
estan totalmente de acuerdo con base en la escala de Likert del 1 al 5, que va de
totalmente de acuerdo a totalmente desacuerdo y sefialando que expandieron los
conocimientos previos que tenian de la Norma con ayuda de los carteles

elaborados.
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La tercer pregunta: ¢Crees que el uso de imagenes y material visual ayude a
mejorar tu comprension? cuyos resultados se muestran en la tabla 3 y en los

graficos 1y 2.

Respuestas por empleado
encuestado

Criterio Valor del criterio  Frecuencia
Totalmente de
acuerdo
De acuerdo
indiferente
En desacuerdo
Totalmente en
desacuerdo 1 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No. de empleado encuestado

MW s

Valor en la escala Likert
= e (W] = [¥p] (=]
D O Moo

jan]

Grafico 5. Comprensién de la Norma con material visual por cada empleado

encuestado de manera individual de acuerdo a la escala de Likert del 1 al 5.

En el gréfico 5 se puede observar las respuestas obtenidas de acuerdo a cada
empleado encuestado, y se puede ver que 2 empleados (empleado nimero 1y 9)
estan de acuerdo con la comprension del contenido del material visual, mientras
gue 8 empleados (empleados 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 y 10) estan totalmente de acuerdo,
esto es con base en la escala de Likert del 1 al 5, que va de totalmente de acuerdo
a totalmente desacuerdo.
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Criterio

214 Totalmente de
acuerdo
De acuerdo
indiferente
En desacuerdo
Totalmente de acuerdo ® De acuerdo Tt o
® indiferente ® En desacuerdo desacuerdo

® Totalmente en desacuerdo

N ow kU

Valor del criterio Porcentaje

80%
20%
0%
0%

0%

Gréafico 6. Comprension de la NOM-059 con material visual se obtuvo que el 80%

de los empleados encuestados estan totalmente de acuerdo y el 20% de acuerdo

segun la escala de Likert del 1 al 5.

En el grafico 6 se observo que el 80/100 (con una relacion totalmente de acuerdo/

de acuerdo) de los empleados de la empresa farmacéutica afirman que el usar

imagenes alusivas al tema revisado, contribuyen para aumentar la comprension del

contenido de la Norma, ya que relacionan de manera rapida el significado de los

conceptos abordados, y el 20/100 les parecié adecuado ya que no estuvieron en

desacuerdo.
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La cuarta pregunta: ¢El contenido del material presentado es importante en mis
actividades profesionales? cuyos resultados se muestran en la tabla 3 y en los

graficos 1y 2.

Respuestas por empleado

encuestado

6

5
E Criterio Valor del criterio  Frecuencia
2 4 Totalmente de
=l acuerdo 5 7
T 3 De acuerdo 4 2
o :
& indiferente 3 1
Q y) En desacuerdo 2 0
© /
5 Totalmente en
. 1 desacuerdo 1 0
L
]
= 0

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

No. de empleado encuestado

Grafico 7. Importancia de la Norma en las actividades profesionales por cada
empleado encuestado de manera individual de acuerdo a la escala de Likert del 1
al 5.

En el gréfico 7 se puede observar las respuestas obtenidas de acuerdo a cada
empleado encuestado, y se puede ver que 2 empleados (empleado nimero 1y 9)
estan de acuerdo con la comprension del contenido del material visual, a su vez 1
empleado (empleado 4) se encuentra indiferente y los 7 empleados restantes
(empleados 2, 3, 5, 6, 7, 8 y 10) estan totalmente de acuerdo, esto es con base en
la escala de Likert del 1 al 5, que va de totalmente de acuerdo a totalmente

desacuerdo.
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Criterio Valor del criterio Porcentaje
Totalmente de
acuerdo
De acuerdo
indiferente
En desacuerdo

70%
20%
10%

0%

N W R U

Totalmente en
desacuerdo 1 0%

m Totalmente de acuerdo De acuerdo
® indiferente ® En desacuerdo

= Totalmente en desacuerdo

Grafico 8. Importancia de la Norma en las actividades profesionales se obtuvo que
el 70% de los empleados encuestados estan totalmente de acuerdo, un 20% de

acuerdo y un 10% indiferente de acuerdo segun la escala de Likert del 1 al 5.

En el grafico 8 se observé que el 70/100 (con una relacion totalmente de acuerdo/
de acuerdo) de los empleados de la empresa farmacéutica consideran que el
conocer y poner en practica los lineamientos descritos en la norma, son
fundamentales e importantes, esto para desempefiarse adecuadamente en las
actividades que a cada uno le corresponde llevar a cabo, mientras que el 20/100

estuvieron de acuerdo y finalmente el 10/100 les pareci6 indiferente.
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La quinta pregunta: ¢Es importante conocer y aplicar la NOM-059-SSA1-2015?

cuyos resultados se muestran en la tabla 3 y en los gréaficos 1y 2.

Respuestas por empleado

encuestado

T
2 6
=
@ 5 Criterio Valor del criterio  Frecuencia
g 4 Totalmente de
1] acuerdo 5 3
] 3 De acuerdo 4 2
5 indiferente 3 0
- 2 En desacuerdo 2 0
=)
[
= 1 Totalmente en

desacuerdo 1 0

1 2 3 - 5 6 7 8 9 10
No. de empleado encuestado

Grafico 9. Importancia del conocimiento y aplicacién de la NOM-059 por cada
empleado encuestado de manera individual de acuerdo a la escala de Likert del 1
al 5.

En el gréfico 9 se puede observar las respuestas obtenidas de acuerdo a cada
empleado encuestado, y se puede ver que 2 empleados (empleado nimero 1y 9)
estan de acuerdo con la importancia del conocimiento y aplicacion de la NOM-059,
mientras que 8 empleados (empleados 2, 3, 4, 5, 6, 7, 8 y 10) estan totalmente de
acuerdo, esto es con base en la escala de Likert del 1 al 5, que va de totalmente de

acuerdo a totalmente desacuerdo.
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Criterio Valor del criterio Porcentaje
Totalmente de

acuerdo 5 80%
De acuerdo 4 20%
indiferente 3 0%
En desacuerdo 2 0%
Totalmente en
desacuerdo 1 0%
= Totalmente de acuerdo ® De acuerdo
m indiferente ® En desacuerdo

® Totalmente en desacuerdo

Grafico 10. Importancia del conocimiento y aplicacion de la NOM-059 se obtuvo
que el 80% de los empleados encuestados estan totalmente de acuerdo y el 20%

de acuerdo segun la escala de Likert del 1 al 5.

En el grafico 10 se observé que el 80/100 (con una relacion totalmente de acuerdo/
de acuerdo) de los empleados de la empresa farmacéutica expresaron que el
conocer y aplicar los lineamientos descritos en la norma es importante en el dia a

dia, mientras que el 20/100 estuvieron de acuerdo.
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7.0 CONCLUSION

Con base en la revision de la NOM-059-SSA1-2015 se pudo analizar y sustraer la
informacion mas relevante y con ella se logro disefiar el material visual de las BPF,
asimismo se pudo distribuir con los empleados de la empresa farmacéutica
Insufarma S.A. de C.V. cuyos resultados indican que con los carteles mejoraron los
conocimientos y comprension acerca de dicha norma y que les permitira aplicarlos

en las actividades diarias profesionales.
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