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Introduccién

El sistema de gestion de calidad de una empresa farmacéutica es la columna vertebral de la empresa
misma; permite asegurar que el producto final sea seguro, funcional y util para el consumidor. Esto
no sélo establece una buena opcion para que el o la consumidora vuelva en busca de la confiabilidad
que le brinda el producto; establece una red de salvaguarda destinada a la produccion ética de los
productos. El sistema de gestion de calidad tiene como origen en sus documentos que buscaran
establecer todos los lineamientos que el sistema necesite para asegurar la calidad de sus productos
todo esto basado en las buenas practicas de manufactura, documentacién, de laboratorio y
almacenamiento. Esta aseveracion se respalda directamente en el Médulo Aseguramiento de la
Calidad en la Industria Farmacéutica (Contreras A. 2016) que, durante la unidad | de dicho médulo
se aborda cémo las normas mexicanas que las industrias que busquen tener como enfoque la
farmacéutica debera cumplir con un sistema de gestién de calidad respaldado en una serie de
documentos que funcionaran como su nucleo principal. El presente proyecto toma como base las
normas: NOM-024-Z00-1995, NOM-022-ZO0-1995 (SADER,1996) y NOM-059-ZO0-1997
(SADER, 2000), las cuales competen directamente a la planta de manufactura, almacén de recepcion
de materias primas y producto terminado; en donde se llevo a cabo el proyecto.

Asegurar la calidad de los medicamentos destinados al uso veterinario no sélo impacta en el
bienestar animal si no que impacta directamente la salud ya que todos estos animales encuentran
interaccién con el humano: animales destinados al consumo humano, domésticos, para deporte,
exhibicion, estudio, etc.

Objetivo General:

Contribuir en la generacion, actualizacién e implementacion de documentos destinados a la gestion
de calidad dentro de la empresa.

Objetivos especificos:

1. Generar documentacion para el registro de limpieza, uso y calibracion de instrumentos de
medicién (Balanzas analiticas, potenciometros, termobalanzas, etc.) dentro de las areas de
pesado de materias primas, muestreo, fabricacion de sélidos y toma de pH.

2. Generar instructivo que oriente el procedimiento de la liberacién por parte de aseguramiento

de calidad de 6rdenes de produccion surtidas.

Generar calendario de rol de sanitizantes destinados a areas blancas.

4. Generar especificaciones de material de acondicionado para su aprobacion por parte de
aseguramiento de calidad.

5. Generar procedimiento de muestreo de producto a granel, producto semiterminado, producto
terminado y muestra de retencién durante procesos de produccion.
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Metodologia:

a) Para el primer objetivo se realiz6é un analisis sobre los instrumentos instalados en las areas
de fabricaciéon de solidos, pesado de materias primas, toma de pH y muestreo y los
apartados competentes necesarios para los correctos de uso registros de cada uno dentro
de una bitacora:

Para balanzas: Hora de inicio y termino de limpieza, hora de inicio y termino de uso, producto
0 proceso en el que se uso la balanza junto con los datos rastreables correspondientes al



proceso, finalmente la firma de quién llevé a cabo los procesos antes mencionados y firma
de verificacion de todos los datos anteriores.

Para potenciometro: Hora de uso del potencidmetro, porcentaje de pendiente de
potencidmetro después de la calibracion a 25°C, nombre de producto o muestra medida con
el potencidémetro, asi como el lote de este y firma de quién elaboré la medicion.

Para termobalanza: Hora de uso o limpieza, nombre de la muestra medida, asi como sus
datos trazables, cantidad usada para la medicion, resultado y firma de quién hizo la medicion

Posteriormente con esta informacion se elaboré la bitacora y se capacitd su uso.

Para el segundo objetivo se consideraron los puntos criticos para liberacién del proceso de
surtido tales como: la limpieza y orden del area, el apartado documental pertinente en orden
de acuerdo con el surtido a liberar, uso de equipo de proteccion personal y buenas practicas
de documentacion de todo el proceso; para elaborar un instructivo con ilustraciones.

Para el tercer objetivo se hizo un analisis de los certificados de calidad e instructivos de uso
de los sanitizantes donde se obtendran las diluciones a las cuales estos sanitizantes deben
ser usados, por cuanto tiempo debe dejarseles actuar y cuales son las precauciones de uso
para asi asignar un rol de uso en un calendario que contendra todos los datos mencionados
anteriormente. Sin embargo, aunque el fabricante de estos sanitizantes asegura la
efectividad de estos se recomienda un estudio de validacion en microbiologia para el uso de
estos en las distintas areas.

Para el cuarto objetivo se consideraron las especificaciones de uso del fabricante, asi como
el uso al que se le destino, de esta forma se emitieron las determinaciones de AQL y UQL
con las que se evaluara la liberacién o rechazo de estos materiales.

Para el ultimo objetivo se consideraron todos los tipos de muestreo (A granel, semiterminado,
producto terminado y retencion) que se requieren durante las distintas etapas de fabricado
y acondicionado de los productos.

Actividades realizadas.

Generacion de bitacoras para
o Termobalanzas
o Potenciémetro
o Termobalanzas
o Balanzas analiticas.
Se elabora instructivo para liberacién de proceso de surtido.
Se elabora calendario de rol de sanitizantes.
Se generan especificaciones para material litografico, empaque primario (Garrafas, envases
tipo misil, envases de vidrio, tapén de clorobutilo para viales)
Se genera procedimiento para muestreo de producto a granel, producto terminado y muestra
de retencion durante procesos de produccion.



Resultados y objetivos cumplidos del proyecto.

1. Se generaron bitacoras para el registro de limpieza, uso y calibracion de instrumentos de
medicion:
- Potenciometro
- Balanzas analiticas
- Termobalanzas

2. Se gener6 un instructivo que permitira la capacitaciéon de la liberacion de 6rdenes de
produccion surtida. No se elabora capacitacion.

3. Se genera calendario de rol de sanitizantes que permite saber la dilucién y modo de empleo
de sanitizantes en areas blanca.

4. Se generan especificaciones de empaques primarios y secundarios para acondicionado con
base en la funcién a la que estén destinados.

5. Se genera procedimiento de muestreo de producto a granel, producto terminado y muestra
de retencion durante procesos de produccion

Recomendaciones

La utilidad de un instructivo dentro del sistema documental de calidad solo llega a la culminacion de
su uso cuando éste se capacita al personal al cual le compete (Departamento de surtido de materias
primas y departamento de aseguramiento de calidad); por lo que entonces se encarece su
capacitacion.

Se detectan que existen aun instrumentos dentro de las areas que no cuentan con su bitacora, esto
se debe a que son nuevos o se usan muy rara vez. Sin embargo, se debe mantener registro del uso
y limpieza de estos independientemente lo remoto que sea su uso, esto ayuda a llevar un control
preciso de los procesos en los que dichos instrumentos son usados.
Asi mismo se considera que el uso de las bitacoras debe ser capacitado ya que existen distintas
formas del que dichas bitdcoras pueden usarse, esto genera confusion en el personal que registra
en dichos documentos.

Se recomienda en general que el sistema documental migre en su totalidad a un sistema documental
digital: Se salva espacio, tiempo y materiales en dichos documentos.

Aporte a la sociedad.

El contribuir al sistema documental de aseguramiento de calidad permite que éste tenga mas
herramientas para salvaguardar la calidad con la que los productos se generan en la empresa, esto
a su vez asegura que los medicamentos destinados a animales permitan que éstos sanen
adecuadamente; animales que invariablemente estan de una u otra forma en contacto con el ser
humano (Animales de consumo o de compafiia) lo que por lo tanto contribuye a la salud publica de
la sociedad mexicana.



Conclusiones

Los documentos generados para el aseguramiento de calidad apoyaron a la empresa para el
dictamen satisfactorio de buenas practicas por parte de un verificador oficial con lo que se puede
concluir que apoyan efectivamente a los procesos que se llevan a cabo en la produccién de
productos farmacéuticos con destino a uso veterinario.
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