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1. INTRODUCCION

Los procesos para la elaboracion de medicamentos y cosméticos, eficaces y confiables,
requieren de personal capacitado y entrenado, capaz de fabricar, controlar y analizar los
medicamentos en sus diferentes formas farmacéuticas, siguiendo los lineamientos que
marca la normatividad vigente como: la NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de
fabricacion de medicamentos; asi como el uso de los procedimientos
normalizados de operacion de los equipos de fabricacion y de los instrumentos de
control de calidad.

2. JUSTIFICACION

El trabajo préactico esta destinado a que el alumno sea capaz de:

2.1 Fabricar las formas farmacéuticas mas comunes.

2.2 Aplicar correctamente la Norma Oficial Mexicana la NOM-059-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos y la Norma Oficial Mexicana NOM-072-
SSA1-2012, Etiguetado de medicamentos y remedios herbolarios en la fabricacion

de las diferentes formas farmacéuticas.

2.3 Controlar y analizar mediante los diferentes métodos y técnicas analiticas las formas
farmacéuticas fabricadas.

2.4 Desarrollar habitos y filosofias de trabajo para ser un farmacéutico responsable, ético
y competitivo.

3. OBJETIVOS

El alumno seré capaz de realizar procesos de fabricacion de medicamentos y técnicas
confiables para la evaluacion de la calidad del producto, en sus diferentes formas
farmacéuticas, siguiendo la NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos y NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y remedios
herbolarios, asi como la normatividad vigente que aplique.

4. CONTENIDO

4.1 Politicas

Para cursar el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica Il, el alumno debera estar inscrito
en el modulo de Tecnologia Farmacéutica Il.
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Se recomienda que el alumno haya cursado las materias de: Fisicoquimica | y I, Analisis
de Farmacos y Materias Primas | y Il, Sintesis de Farmacos y Medicamentos | y II,
Tecnologia Farmacéutica |, Microbiologia General | y Evaluacion de farmacos y

medicamentos |.

Se recomienda que los profesores adscritos al laboratorio de Tecnologia Farmacéutica
Il cumplan con el perfil profesiografico definido en el plan de estudios de la Carrera de
Quimica Farmacéutico Bioldgica para el médulo de Tecnologia Farmacéutica Il.

El personal de apoyo como laboratoristas debera estar capacitado en el manejo de
materiales y equipo de laboratorio.

4.2 Organigrama

El organigrama y las funciones se conforman de la siguiente manera:

Coordinador del Area
de Farmacia Industrial

[rm e — e — e — —

| Responsable Sanitario
; de los Laboratorios

Profesores

Alumnos

Técnico
Académico

Farmacéuticos
Zaragoza

—_—— e — e — e — e — e — — — . 4

Personal de Apoyo

- Laboratoristas
- Personal de
intendencia

- Personal de servicios

generales
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Coordinador del Area de Farmacia Industrial

- Entre sus funciones esta la contratacion del personal académico de acuerdo al
perfil profesiogréfico del plan de estudios de la carrera de Q.F.B.

Responsable Sanitario de los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza

- Representante Legal ante Secretaria de Salud, de acuerdo a los lineamientos que
establece la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud y las
normas vigentes que apliguen al modulo de Tecnologia Farmacéutica Il.

Profesor
Las principales responsabilidades del personal académico son:

- Planear y organizar todas las actividades que se llevan a cabo en el laboratorio
de Tecnologia Farmacéutica Il.

- Proponer los proyectos del laboratorio que se desarrollan experimentalmente
cada semestre.

- Solicitar los recursos materiales minimos necesarios para la realizacion de cada
proyecto propuesto.

- Formar e integrar equipos de trabajo de acuerdo al nimero de alumnos inscritos.

- Asignar los proyectos a cada equipo de trabajo.

- Asesorar y supervisar que se realice y desarrolle adecuadamente el trabajo
experimental de cada proyecto asignado, rotandose de manera alterna a cada uno
de los equipos de acuerdo a la programacion del laboratorio de Tecnologia
Farmaceéutica Il.

- Asesorar a cada equipo de trabajo en la presentacion de los resultados obtenidos
en su proyecto, tanto en la modalidad de seminario oral, como cartel.

- Evaluar el desemperfio teorico-practico de cada alumno.

- Asignar una calificacion a cada uno de los alumnos del curso.

Alumno
Las principales responsabilidades del alumno son:

- Investigar, seleccionar y analizar la informacion necesaria para realizar el proyecto
de laboratorio asignado.

- Desarrollar el trabajo experimental requerido para cumplir con los objetivos del
proyecto.

- Realizar el trabajo experimental de una manera ordenada, aplicando las buenas
practicas de fabricacién y de laboratorio de acuerdo a la normatividad vigente.
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- Analizar y registrar los resultados obtenidos en la bithcora y documentos
establecidos para el laboratorio de Tecnologia Farmacéutica Il.

Técnico Académico
Las principales responsabilidades del Técnico Académico son:

- Organizar los servicios que presta el laboratorio de Control de Calidad de la Planta
Piloto Farmacéutica a los mdédulos del area Farmacéutica de la carrera de Q.F.B.

- Organizar los servicios que presta el laboratorio de Control de Calidad de la Planta
Piloto Farmacéutica a investigadores, docentes y personal de servicio de la
Facultad de Estudios Superiores Zaragoza.

- Organizar y supervisar las actividades de mantenimiento preventivo y correctivo
de instrumentos y equipos instalados en el laboratorio de Control de Calidad de la
Planta Piloto Farmacéutica.

- Organizar y supervisar las actividades para el analisis de las materias primas que
se utilizan en los proyectos de docencia de la carrera de Q.F.B.

Personal de apoyo:
- Apoyar las actividades de los alumnos y profesores para el desempefio del
laboratorio del médulo de Tecnologia Farmacéutica ll.
4.3 Organizacion.

Los alumnos se podran organizar en equipos de trabajo, formados por 3 alumnos
(minimo 2 alumnos).

El equipo debera estar integrado de la siguiente forma:

4.3.1 Asesor (Profesor).
4.3.2 Supervisor.
4.3.3 Responsable de Fabricacion.
4.3.4 Responsable de Garantia de Calidad.

Las funciones de cada integrante del equipo de trabajo seran:
4.3.1 Asesor o Profesor.

Los alumnos contaran con el asesoramiento de un profesor, para cada uno de los
proyectos que realicen durante el curso.
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La funcion del asesor es coordinar, guiar y evaluar el trabajo tedrico y practico del
equipo de trabajo, en cada uno de los proyectos.

4.3.2 Supervisor.
Sera el responsable de verificar la planeacion de todas las actividades que se lleven a
cabo durante el proyecto*.

* Proyecto. Serie de actividades relacionadas entre si, que estan dirigidas hacia
la obtencion de un producto o servicio y cuyo desempefio requiere un periodo de
tiempo definido. Las etapas de un proyecto son: inicio, planeacién, ejecucion,
control y cierre.

Sera el responsable de supervisar las operaciones de surtido, produccion, control,
analisis y acondicionamiento del producto a lo largo del proceso, observando que
se cumplan las normas oficiales mexicanas NOM-059-SSA1-2015, Buenas
practicas de fabricacion de medicamentos y la NOM-072-SSA1-2012,
Etiquetado de medicamentos y remedios herbolarios.

Debera elaborar y disefiar la etiqgueta o marbete del producto.

4.3.3 Responsable de Fabricacion.
Serd el responsable de realizar la planeacién de la fabricacion.

Serd el responsable de realizar las diferentes etapas de produccién y del
acondicionamiento del producto.

Debera presentar la planeacién de todas las actividades que se lleven a cabo
durante el proyecto.

Debera planear las actividades de produccion.

Debera planear las actividades de acondicionamiento.

Debera presentar un cronograma con todas las actividades que se llevan a cabo
durante el proceso de fabricacion, al inicio del proyecto.

Debera efectuar los célculos de los componentes de la formula unitaria, para la
fabricacion del tamafio de lote solicitado.

Sera el responsable del surtido de las materias primas para la fabricacion del
producto.

Sera el responsable de efectuar las diferentes etapas que se requieren durante el
proceso de fabricacién, hasta la obtencion del producto terminado.

Debera realizar los diferentes controles de proceso que requiera el producto.
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4.3.4 Responsable de Garantia de Calidad.
Debera planear las actividades de control de calidad.

- Sera el responsable de controlar y realizar los analisis que se requieren en las
diferentes etapas de la fabricacién del producto: producto intermedio, producto a
granel y producto terminado, mediante los diferentes métodos y técnicas
analiticas.

En cada uno de los proyectos que se lleven a cabo, el alumno alternard las funciones de:

- Supervisor.
- Responsable de Fabricacién
- Responsable de Garantia de Calidad.

Se hace la observacion que independientemente de la responsabilidad individual de
cada alumno, los integrantes del equipo se auxiliaran en sus funciones.

Tiempo: La duracién de cada proyecto de laboratorio serd del nUumero de sesiones
practicas, de acuerdo al programa establecido para el médulo, al inicio del semestre.

4.5 Metodologia.

4.5.1 El alumno realizara tres proyectos en el laboratorio, que consisten en producir,
controlar, analizar y acondicionar medicamentos y/o cosmeéticos en las formas
farmacéuticas mas comunes (liquidos, solidos y semisélidos) observando las normas y
guias vigentes como la:

- NOM-R-50/2 1981. Guia para la redaccion, estructuracion y presentacion de las
normas oficiales mexicanas, parte Il. Materias primas y productos farmacéuticos.

- NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

- NOM-072-SSA1-2012. Etiquetado de Medicamentos y Remedios Herbolarios.

4.5.2 El alumno realizara una investigacion bibliografica del proyecto asignado.

4.5.3 El alumno debera llenar correctamente las bitacoras de trabajo, asi como los
documentos que conforman el Expediente de Fabricacion de Lote de cada uno de los
proyectos asignados.

4.5.4 Informe del Proyecto:
El informe de cada uno de los proyectos, se realiza en las bitdcoras de trabajo de
Tecnologia Farmacéutica | (adaptadas para ser utilizadas en el médulo de Tecnologia
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Farmaceéutica Il) y en los documentos que conforman el Expediente de Fabricacién de
Lote correspondiente a cada producto.

455 Para finalizar y evaluar cada proyecto, se deberan entregar el Expediente de
Fabricacion de Lote, las bitacoras de trabajo y el producto acondicionado en las fechas
establecidas, al asesor del proyecto.

NINGUN INFORME SERA ACEPTADO FUERA DEL TIEMPO ESTABLECIDO.

4.6 Material.

Al inicio del semestre el alumno debe traer el siguiente material para el trabajo en el
laboratorio:

- Zapatos blancos con suela de goma para uso exclusivo en los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza.

- Bata blanca de manga larga, limpia y con botones.

- Cofias.

- Cubre bocas.

- Guantes de nitrilo, minimo tres pares por persona.

- Lentes de seguridad.

- 10 Imanes de 1 x 3 cm, forrados con papel de color verde bandera.

- 1 Candado con tres o cuatro llaves.

- 3 Micas pléasticas protectoras.

- Bolsas de polietileno de 8x12 cm, 15x20 cm, 20x30 cm, 30x40 cm y 40x70 cm.

- 1 Pipeta volumétricade 1, 2,5y 10 mL.

- 1 Pipeta graduada de 5 mL y una de 10 mL.

- 2 Vidrios de reloj.

- 2 Vasos de precipitados de 250 mL.

- 1 TermoOmetro con escala de -10 a 150 °C.

- 2 Barras magnéticas medianas.

- 1 Barra magnética grande.

- 2 Agitadores con gendarme.

- 2 Crisoles medianos de porcelana.

- 1 Perilla de succion.

- 4 Ventosas de plastico.

- 2 Microespatulas.

- 2 Espatulas de 10 cm con mango de madera.

- 3 Escobillones de diferente tamafio.

- 1 Fibra Scotch Brite para cristaleria (blanca con azul).

- 1 Barra de jabon de tocador (individual).

- Ligas de latex del numero 10,12 y 18.
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3 Pliegos de papel glaseen.

Un Pliego de papel filtro de poro cerrado, uno de poro mediano y uno de poro
abierto.

3 Metros de papel Kraft o mil rayas delgado.

1 Rollo de papel aluminio.

1 Pieza de papel indicador de pH marca Merck o Baker con escala de 0-14.

1 Litro de alcohol de cafia o potable.

1 Piseta de plastico de 1 L.

1 Piseta de plastico de 500 mL.

1 Regla de 30 cm.

3 Pafios nuevos que no generen pelusa.

1 Lienzo de tela nueva tipo magitel de 1 m.

2 Cucharas grandes de plastico y con mango largo.

2 Cucharitas de plastico.

2 Cucharones de plastico.

1 Marcador indeleble.

1 Marcador para pizarron blanco.

2 Garrafones de agua (vacios) con capacidad para 3 o0 4 litros, uno para almacenar
agua destilada y otro para almacenar agua potable.

1 Paquete de algodon.

3 Hojas de papel milimétrico.

1 Desarmador plano de 1/8 x 4 pulgadas (3 mm x 100 mm).

| Brocha de pelo natural.

1 Cinta testigo.

2 Frascos de vidrio de color &mbar de boca angosta con tapa de baquelita, con
capacidad para 1L.

Un frasco nuevo de polietileno de color blanco opaco, de boca ancha y cierre de
rosca con capacidad para 2 L.

5 Frascos de vidrio de color ambar con tapa de polipropileno de diferentes
tamafos para surtido de materias primas liquidas y preparacion de reactivos.
1 Extension de 2 m.

Cinta adhesiva (Diurex).

Cinta Masking tape.

Etiquetas adhesivas.

Tijeras.

Pafuelos faciales (kleenex).

Jabodn para material de laboratorio (Extran).

Cerillos o encendedor.

Cajas de carton forradas de verde (dos para cada proyecto).

Cotonetes largos.

1 Secadora de cabello.

1 candado por alumno exclusivo para el locker.
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Para la asignacién de la gaveta en el laboratorio, es indispensable presentar la credencial
del laboratorio y el gafete utilizado en el laboratorio de TF |, de cada integrante del equipo,
ademas de un candado con una llave para cada integrante del equipo (si el candado es
de combinacion todos los integrantes del equipo deberan conocerla).

5. CRITERIOS DE EVALUACION DEL MODULO.

El médulo de Tecnologia Farmacéutica Il se evaluara de la siguiente forma:

Teoria 60%
Laboratorio 40%

Para la aprobacion del Modulo de Tecnologia Farmacéutica Il es necesario:
a) Aprobar la Teoria.

b) Aprobar el Laboratorio.

5.1 Laboratorio.

El trabajo experimental correspondiente al laboratorio del mdédulo de Tecnologia
Farmaceéutica Il, se realiza durante dos sesiones a la semana, de 4 horas cada una. Los
dias y horarios correspondientes a cada semestre se indican al inicio de éste.

Cada equipo sera responsable de realizar cada uno de los proyectos asignados, sobre
la fabricacion de medicamentos y/o cosméticos y se le asignara un profesor o asesor
responsable de éste.

Para aprobar el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica es necesario:

- Aprobar los tres proyectos de Laboratorio.
- Tener como minimo un 80% de asistencia en cada uno de los proyectos.

5.2 Actividades y porcentaje de evaluacion para cada uno de los proyectos del
laboratorio.

Para la evaluacion de cada proyecto del laboratorio se consideran las siguientes
actividades y porcentajes mostrados en el Cuadro 1.
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5.2.1 Evaluacioén Individual.

- Para iniciar la parte practica del proyecto, se realizard una evaluacion
individual oral y/o escrita a los integrantes del equipo sobre el medicamento o
cosmético asignado, considerando toda la informacién requerida para su
fabricacion de acuerdo a los anexos I, Il y III.

- Alo largo del proyecto se evaluara el cumplimiento de cada funcion asignada:
Supervisor, Responsable de Fabricacion o Responsable de Garantia de

Calidad.

Cuadro 1. Actividades evaluadas en cada proyecto de Laboratorio.

Actividad Proyecto Proyecto | Proyecto | Porcentaje
1 2 3 total
(%) (%) (%)
Evaluacion Individual. 1.5 3.0 5.0
Evaluacion de buenas 2.5 3.0 5.0
practicas de fabricacion
a. Evaluacién del
expediente de
fabricacion.
b. Evaluacién del
producto
Evaluacion de buenas 2.5 3.0 5.0
practicas de laboratorio.
Evaluacién de bitacoras 15 3.0 5.0
de Trabajo.
Suma 8.0 12.0 20.0 40%

5.2.2 Evaluacion de Buenas Préacticas de Fabricacion.
Estos procedimientos se evaluaran en la practica, en las areas de los Laboratorios

Farmacéuticos Zaragoza, durante todas las sesiones que dure cada proyecto.

5.2.3 Evaluacién de Buenas Practicas de Laboratorio Analitico.

Estos procedimientos se evaluaran en la practica, en las areas de control de calidad de
los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza, durante todas las sesiones que dure cada

proyecto.

5.2.4 Evaluacion de Bitacoras de Trabajo.
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El alumno empleara para el informe de sus actividades de laboratorio, las bitacoras del
modulo de Tecnologia Farmacéutica |, distribuidas de la siguiente forma:

A. Bitacora de Procedimientos, Céalculos y Rendimiento de la Fabricacion (Ver anexo 1).
B. Bitacora de Métodos de Andlisis del Proceso (Ver anexo Il).
C. Bitacora de Producto Terminado (Ver anexo llI).

Para dar inicio al proyecto, es necesario que las bitdcoras de trabajo estén
documentadas con la informacion requerida para cada una con tinta de color azul y letra
de molde.
A lo largo del proyecto el alumno debera registrar, sesién con sesion, el trabajo practico
realizado.

El alumno debe sefialar en las bithcoras de trabajo, mediante nombre y firma las
operaciones y pruebas inherentes a la produccion, control del proceso, analisis del
producto y acondicionamiento.

Estos datos deberan estar escritos con tinta de color azul y toda anomalia efectuada
debe ser registrada con la palabra cancelado, fecha y firma (o iniciales o antefirma si el
espacio es reducido), utilizando el mismo color de tinta.

El color distintivo del modulo es verde, por lo que las bitacoras, asi como las cajas que
contienen los productos deberan estar forradas de este color.

Para la rapida localizacién de las bitacoras de trabajo, cada una debe estar identificada
con una etigueta blanca, pegada a lo largo de la costilla de la libreta e impresa con la
siguiente informacion:

- Nombre de la bithcora de trabajo.

- Numero de bithcora (numero de equipo asignado en el laboratorio del 6°
semestre).

- Grupo.

- Semestre.

- Numero de Equipo (asignado al inicio de las actividades del laboratorio de T.F. II).

- Moddulo (Tecnologia Farmacéutica Il Laboratorio).

5.2.5 Evaluacion del Expediente de Fabricacion de Lote.

Los alumnos llenaran de forma correcta, veraz y oportuna cada uno de los documentos
gue conforman el expediente de fabricacion de lote correspondiente a cada uno de los
proyectos asignados. El llenado se realiza de forma clara, legible e indeleble con tinta de
color azul y letra de molde, de acuerdo a las indicaciones sefialadas al inicio del
semestre.



SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DE LOS
LABORATORIOS DE DOCENCIA

MANUAL DE LABORATORIO DE TECNOLOGIA
FARMACEUTICA Il

Cadigo Fecha de elaboracion o revision Versién Pagina

ZARAGOZA

SGC-FESZ-QFB-ML12 19/05/2016 0 14 /37

- Paradar inicio a cada proyecto, los documentos deberan contar con la informacién
requerida, ademas de ser legibles, presentables y corresponder con la version
vigente en el semestre lectivo. No se aceptaran por ningin motivo Expedientes
gue no cumplan con lo especificado.

- A lo largo del proyecto los alumnos deberan llenar, sesion con sesion, los
apartados de los documentos que correspondan al trabajo préactico, asi como las
diferentes etiquetas que se van requiriendo. Estos datos deberan estar escritos
con tinta de color azul y toda anomalia efectuada debe ser registrada con la
palabra cancelado, fecha y firma (o iniciales o antefirma si el espacio es
reducido), utilizando el mismo color de tinta.

- El expediente de fabricacion del lote se entrega al finalizar cada proyecto, en
forma ordenada y engrapados de acuerdo a la lista de verificacion de documentos
del expediente. Segun sea el dictamen se coloca la etiqueta de Aprobado o
Rechazado.

- Las bitacoras de trabajo, asi como el expediente de fabricacion de lote y el
producto, constituyen el informe del proyecto, por tal motivo no se aceptaran
fuera de las fechas establecidas.

5.2.6. Evaluacion del Producto.

Cada producto fabricado debe ser acondicionado y etiquetado de acuerdo a la NOM-
072-SSA1-2012, Etiquetado de Medicamentos y Remedios Herbolarios. Para iniciar y
evaluar el proyecto es necesario elaborar y presentar el proyecto de marbete del
producto.

- La calificaciobn de cada proyecto sera asignada por el asesor del equipo, tres
sesiones después de haber concluido el proyecto.

NINGUN PRODUCTO OBTENIDO EN LAS SESIONES DEL LABORATORIO DE
TECNOLOGIA FARMACEUTICA Il, TENDRA COMO FIN, EL USO HUMANO

6. REGLAMENTO DEL LABORATORIO.

6.1 Trabajo en el laboratorio.

Los alumnos que permanezcan en los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza, en las
areas de produccion y/o Control de Calidad deberan observar Buenas Practicas de
Fabricacion y Buenas Practicas de Laboratorio, asi como el cumplimiento de la
normatividad vigente, la falta de observacion de las mismas, causara puntos en contra
de la calificacién. Los alumnos cumplirdn estrictamente el horario establecido para el
laboratorio, ya que su trabajo requiere de la supervision de los asesores, para garantizar
la seguridad e integridad de los alumnos y de las instalaciones.
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Nota: Estan prohibidas las visitas a los Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza. Asi mismo
deben seguirse las Normas de seguridad de un Laboratorio de este tipo, tales como: no
uso de audifonos, no comer, vestir bata, portar lentes de seguridad en el laboratorio y
demas medidas de seguridad, mostradas en la entrada de estos recintos.

7. MANEJO DE RESIDUOS

El manejo de Residuos en el Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica Il, se indica
esencialmente como que no se deben mezclar disolventes halogenados con los no
halogenados por su reactividad. Y los recipientes de desechos deben ser no mayores de
5 litros, asi como la seleccién del recipiente adecuado y plenamente identificado. En cada
Laboratorio hay un espacio fisico, donde se colocan estos residuos, para que sean
recolectados por el Departamento asignado. Se muestra un diagrama general de cémo
se realiza en la Carrera.
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9. ANEXOS.

Informacién general.

El llenado de las bitacoras de trabajo se realiza con tinta de color azul y letra de molde.
Las tres bitacoras de trabajo que se utilizan para el laboratorio deben estar forradas,
identificadas y foliadas. Estas deben ser llenadas al inicio del semestre, con la siguiente

informacion:

a. Catélogo de firmas.
b. Caréatula general.
c. Carétula del proyecto.

a. Catalogo de firmas manuscritas:
Se escribe en la primera hoja que se utiliza para el primer proyecto, en los siguientes
proyectos no es necesario volver a escribirla. Para la hoja de catalogo de firmas se
consideran a los integrantes del equipo de trabajo y a los asesores del laboratorio.

Ejemplo1l:

Catalogo de Firmas

Nombre completo

Firma

Firma
corta

Inicial del nombre 'y
apellido paterno

M. en D.L.I.E. Francisca Robles Lépez
M. en F. Martha Ugalde Herndndez Ugalde

en C. José Luis Trejo Mi
Eduardo Carmona Sosa

randa
(alumnos)

(Nombre(s), apellido paterno, materno)

b. Caréatula General:

F. Robles
M. Ugalde
J.L. Miranda
E. Carmona

Se escribe en la siguiente pagina del catalogo de firmas, y solo se coloca al inicio del
primer proyecto. Se consideran los siguientes datos, distribuidos adecuadamente en la

hoja, Ejemplo 2:
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Universidad Nacional Autbnoma de México
Facultad de Estudios Superiores “Zaragoza”

Laboratorios Farmacéuticos Zaragoza
Laboratorio de Tecnologia Farmacéutica Il

Integrantes del equipo:

Nombre(s) apellido paterno apellido materno correo electrénico
- Grupo:

- Semestre:

- Numero de equipo:

- Fecha (dia, mes y afno):

c. Caratula del Proyecto:
Se escribe en la siguiente hoja, se debe realizar una caratula para cada uno de los
Proyectos asignados en el laboratorio, considerando los siguientes datos, Ejemplo 3:
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Numero del Proyecto
(Con niimero ardbigo)

Nombre del Producto
{(Nombre genérico, forma farmacéutica y concentracion)

Organigrama

Asesor

Titulo y nombre completo del asesor

(Nombre y apellidos)

Supervisor
Nombre completo del alumno
(Nombre y apellidos)

Responsable de Fabricacion Responsable de Garantia de Calidad
Nombre completo del alumno Nombre completo del alumno
(Nombre y apellidos) (Nombre y apellidos)

Lote:
Tamafio de lote:
Fecha: (dia, mes y afio)

d) Procedimiento para asignar numero de lote*.

Para asignar numero de lote* a los productos Fabricados en los Laboratorios
Farmacéuticos Zaragoza (LFZ), se utiliza el Libro de “Registro y asignaciéon de niumero
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de lote** de los productos fabricados en los LFZ” (proporcionado por el asesor), de
acuerdo con las siguientes instrucciones, ver Cuadro 2.

- De acuerdo a la forma farmacéutica, iniciar con la primera letra en mayuscula.

- Siexisten varias formas farmacéuticas que inicien con la misma letra, asignar otra
letra complementaria.

- En seguida colocar las letras PT en mayulsculas, que significan Producto
Terminado.

- Posteriormente colocar dos numeros correspondientes al afio lectivo. En este
semestre sera el numero 18, el cual corresponde al afio lectivo 2018.

- Por ultimo, se asignan tres digitos considerando que en los semestres nones se
inicia con el numero 001 y en los semestres pares se continda con la numeracion.

Cuadro 2. Ejemplo para asighar de numero de lote*

Forma farmacéutica | Letras | PT (Producto| Afio lectivo | Lote
Terminado)

Tabletas T PT 18 TPT18(000)
Cépsulas C PT 18 CPT18(000)
Tabletas recubiertas | TR PT 18 TRPT18(000)
Polvo PO PT 18 POPT18(000)
Granulado GR PT 18 GRPT18(000)
Jarabe J PT 18 JPT18(000)
Solucién SL PT 18 SLPT18(000)
Suspension SO PT 18 SOPT18(000)
Emulsion E PT 18 EPT18(000)
Unglento U PT 18 UPT18(000)
Crema CR PT 18 CRPT18(000)
Pasta P PT 18 PPT18(000)
Gel G PT 18 GPT18(000)
Gomitas GO PT 18 GOPT(000)
Supositorios S PT 18 SPT18(000)
Ovulos O PT 18 OPT18(000)

*Lote. Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de fabricacion cuya caracteristica
esencial es su homogeneidad
**NUmero de lote. Combinacién numérica o alfanumérica que identifica especificamente un lote.
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ANEXO I.
Llenado de la Bitacora de Procedimientos, Calculos y Rendimientos de la
Fabricacion.

Una vez considerados los apartados de catalogo de firmas, caratula general y caratula
del proyecto, la bitAcora se debe documentar con la siguiente informacion:

1.- Generalidades de la Forma Farmacéutica. (Consultar cinco referencias
bibliograficas recientes, -no méas de 5 afos-). En este apartado se anotaradn de manera
breve los aspectos mas importantes sobre la forma farmacéutica asignada, de acuerdo
al siguiente orden:

- Definicion (dada en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos en la ultima
edicién).

- Ventajas y desventajas como forma farmacéutica.

- Componentes o materias primas utilizadas, en general, para la formulacién de la
forma farmacéutica (no considerar las materias primas proporcionadas en la
férmula unitaria de la orden de produccién).

- Funcién de los componentes considerados en el inciso anterior. Mencionar tres
ejemplos de cada uno.

- Métodos de produccién o manufactura en general.

- Método de fabricacion que va a utilizar en particular para el proceso de
elaboracién de su producto (documentar de una forma mas extensa).

- Parametros de control al proceso.

- Problemas que se pueden presentar durante la fabricacion y soluciones a ellos.

- Equipo de fabricacion.

- Caracteristicas de las areas de fabricacion (de acuerdo a la normatividad vigente).

Se debe sefalar al final de cada punto, la referencia bibliografica consultada con un
namero arabigo, el cual debe aparecer y corresponder en el apartado de bibliografia
asignado al numeral 9 del anexo.

2. Transcribir toda la Orden de Producciéon y el Procedimiento de Produccion,
proporcionada previamente por los asesores del médulo.

3. Realizar los calculos necesarios para cada materia prima contenida en la férmula
unitaria, considerando el tamafio de lote solicitado en la orden de produccion. Al final de
los célculos deben aparecer las firmas del responsable de fabricacién, el supervisor y el
Vo. Bo. del asesor.

4. Escribir la formula del producto, considerando las cantidades calculadas para cada
materia prima de acuerdo al tamafio del lote.
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5.- Diagrama de bloques para la fabricaciéon del producto.

De acuerdo al procedimiento de fabricacion (procedimiento de produccion y
procedimiento de acondicionamiento), elaborar un diagrama por bloques para el proceso.
Iniciar a partir de la etapa de surtido de materias primas hasta a la etapa de
acondicionamiento del producto, incluir la entrega del informe (producto, documentos y
bitacoras). Considerar los controles y andlisis que se requieren en cada etapa.

6.- Propiedades.

En este apartado se documentard, para cada una de las materias primas que se van a
utilizar en la fabricacion del producto, la siguiente informacion: sinénimos; dos nombres
comerciales; propiedades fisicas, quimicas, fisicoquimicas y toxicologicas; actividad
farmacolégica; funcién dentro de la formulacion; concentraciones mas utilizadas y el
costo por kilo. Utilizar la bibliografia proporcionada para el laboratorio (9, 10, 13, 14,
19, 20, 25, 32-36, 41, 43, 52, 56, 57, 60 y 63). Sefalando al final de cada parrafo o
apartado, la referencia bibliogréfica consultada con un namero arébigo, el cual debe
corresponder, al nimero asignado en el apartado de la bibliografia.

7.- Elaboracién del cronograma de actividades.

En este cronograma se especificaran todas las actividades que se van a realizar para la
fabricacion del producto. Considerar desde la evaluacion del proyecto hasta la entrega
del informe del laboratorio. Se deben contemplar las fechas correspondientes a las
sesiones establecidas para cada proyecto (indicadas en el calendario de actividades
proporcionado al inicio del semestre). Considerar el tiempo requerido para cada actividad
en horas o fracciones de hora, por ejemplo: 15 min., 30 min., 45 min., 1h 6 2 horas.

En tinta de color azul se anotaran los tiempos teéricos (tt) para cada actividad y con
tinta de color verde los tiempos reales (tr).

Al final del cronograma efectuar la suma del tiempo tedrico propuesto para el proyecto y
cuando éste concluya, sumar el tiempo real utilizado, con sus respectivos colores de
tinta. La ultima fecha considerada para cada proyecto, se programara para la entrega del
informe (bitacoras de trabajo, documentos de fabricacion y producto). Es indispensable
gue todos los integrantes del equipo estén presentes, de lo contrario quedara
pendiente la entrega. Ejemplo Cuadro 3.

8.- Elaboracion de un diagrama de Ishikawa o Diagrama Causa-Efecto.

Elaborar un diagrama de Ishikawa para el proceso de fabricacion del proyecto asignado.
Se debe considerar el mayor numero de factores que influyen en cada etapa involucrada
en la fabricacién del producto y que puedan afectar su calidad.

Se sugiere desglosar cada etapa considerada en la orden de produccion y de
acondicionamiento para poder visualizar el mayor nimero de variables y factores a
controlar (Método de flujo del proceso).
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El diagrama debe considerar como primera etapa la evaluacion del proyecto y como
tltima la entrega del informe (producto, documentos y bitacoras).

Cuadro 3. Cronograma de Actividades
MES Febrero Marzo
SESIONES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11
FECHAS (dias)
ACTIVIDAD tt tr ttotr tttr

Evaluacion

Surtido

Tamizado

Encapsulado

Andlisis

Acondicionamiento

Etiquetado

Entrega del proyecto

Y, tiempo tedrico = 3, tiempo real =

9. Bibliografia.

Registrar las referencias utilizadas en el llenado de la bitacora, de acuerdo al orden
numérico que fue asignando. Considerar los criterios de Vancouver. La bitacora debe
estar documentada con toda lainformacion de los incisos 1 al 9, para proceder con
la evaluacion inicial del proyecto.

10. Una vez iniciado el proyecto, registrar en esta bitacora todo el control realizado
durante la produccion, anotando correctamente todo lo relacionado a éste, incluyendo
las observaciones, desviaciones o no conformidades. Se debe indicar la fecha y hora,
ademas de la inicial del nombre, el apellido y firma del responsable de fabricacion y el
supervisor.

11. Realizar el calculo del rendimiento de fabricacién como producto intermedio y como
producto a granel, después de obtenerse. Después del acondicionamiento hacer el
célculo del rendimiento como producto terminado.
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Es importante sefialar que todas las hojas utilizadas para cada proyecto, después de la
caratula del proyecto, llevaran: en la parte superior de la pagina del lado izquierdo, el
nombre del proyecto y en la parte superior de la pagina del lado derecho, el nUmero de

lote (en las tres bitacoras).
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ANEXO II.

Llenado de la Bitacora de Métodos de Analisis del Proceso.
Una vez considerados los apartados de catalogo de firmas, caratula general y caratula
del proyecto, la bitdcora se debe documentar con la siguiente informacion:

1. Tabla de especificaciones.

En esta bithcora se consideran las especificaciones para el producto intermedio o en
proceso y las especificaciones del producto a granel, para generar los certificados de
andlisis.

1.1. Especificaciones del producto en proceso o intermedio.

Si el producto que se va a fabricar es una forma farmacéutica sélida como tabletas,
capsulas, tabletas recubiertas, polvo para suspension, etc., elaborar una tabla de
especificaciones para el producto intermedio (corresponde a la mezcla de polvos o la
tableta sin recubrimiento). Ejemplo, Cuadro 4.

1.2. Especificaciones del producto a granel.
Para todas las formas farmacéuticas fabricadas (soélidas, liquidas y semisdlidas) elaborar
la tabla de especificaciones para el producto a granel. Ejemplo Cuadro 5.

1.3. Tablas de especificaciones.

Las tablas de especificaciones se elaboran con cuatro columnas, utilizando dos paginas
contrapuestas de la bitacora. Se consideran todos los andlisis, con sus respectivas
especificaciones, que aparecen en la Monografia del producto, consultada en la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) y/o en la Farmacopea de los
Estados Unidos de América (USP) vigentes, con apoyo de la NOM-R-50/2 y la
informacién técnica o fuentes de informacion cientifica nacional e internacional
consultadas. Ejemplos Cuadro 4 y Cuadro 5.

Cuando se requiera elaborar ambas tablas de especificaciones (producto intermedio y
producto a granel), primero se construye la tabla de producto intermedio. En seguida se
transcribe cada uno de los métodos de analisis que aparecen en dicha tabla. A
continuacion, se elabora la tabla de especificaciones para el producto a granel y por
ultimo se transcriben los analisis que no han sido descritos en la tabla de producto
intermedio.

2. Transcribir cada uno de los métodos generales o las técnicas de analisis que
aparecen en la tabla de especificaciones, siguiendo el orden de la misma (si es
necesario, escribir las formulas para realizar los calculos del analisis), anotando la
bibliografia con un nimero al final de cada técnica descrita. Para la valoracién o
cuantificacion del farmaco ademas de transcribir la técnica, es necesario pegar
una copia fotostatica de la misma.
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Nota: estas tablas de especificaciones para el producto intermedio y producto a granel
se utilizaran para elaborar los certificados de analisis correspondientes, los cuales
forman parte del expediente de fabricacion del producto.

Cuadro 4. Tabla de Especificaciones para Tabletas de Paracetamol como producto

intermedio
ANALISIS RESULTADO ESPECIFICACION | BIBLIOGRAFIA
Aspecto Mezcla de polvosy | Mezcla de polvosy |1
cristales de color cristales de color
blanco, libre de blanco, libre de
particulas extrafias. | particulas
conforme | extrafias.
Humedad 1.8% conforme | No mas del 2.5% 1
Velocidad de flujo Por especificar 2
Angulo de reposo 25-40% 2
Densidad aparente Por especificar 2
Densidad compactada Por especificar 2
indice de Carr Menor del 12% 2
indice de Hausner Menor del 1.25 2
Valoracion de activo 98% conforme | 90 al 110% 1
Ensayos de identidad | Precipitado blanco Precipitado blanco |1
A conforme
p-aminofenol libre 0.0035% No mas de 0.005% | 1
(sustancia conforme
relacionada)
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Cuadro 5. Tabla de Especificaciones para Tabletas de Paracetamol como producto

a granel.
ANALISIS RSULTADO ESPECIFICACION | BIBLIOGRAFIA
Aspecto Tableta biconvexa, de Tableta biconvexa, | 1
color blanco, libre de de color blanco,
particulas extrafas. libre de particulas
Conforme extrafas.

Valoracion de 98% conforme |90 al 110% 1

activo

Contenido de 98 mg/tableta conforme |90 a 110 1

activo mg/tableta

Ensayos de Precipitado blanco Precipitado blanco | 1

identidad conforme

A

Uniformidad de VA=3.9 conforme |VA<L1,L1=15 ly3

dosis

Disolucién Q=82% en 30" conforme | Q =80 % en 30° ly3

p-aminofenol libre | 0.0035% conforme | No mas de 1

(sustancia 0.005%

relacionada)

Friabilidad 0.7 % conforme | Noméasdel1.0% |2

Dureza 6 a 8 kg conforme | Nomenosde5Kkg |3

Desintegracion 2 minutos conforme | No méas de 15 1

minutos

Humedad 1.8% conforme | No mas del 2.5% 1

Variacion de peso | 495 a 510 mg /tableta 475 a 525 2
conforme | mg/tableta

Peso promedio 505 mg/tableta 500mgx= 2
conforme | 5%l/tableta

3. Bibliografia.

Registrar las referencias utilizadas en el llenado de la bitacora, de acuerdo al orden
numérico asignando. Considerar criterios de Vancouver.

La bitacora debera estar documentada con toda la informacion de los incisos 1 al
3, para proceder con la evaluacién inicial del proyecto.
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4. Resultados.

Para cada método, analisis 0 prueba registrar las fechas, célculos y resultados conforme
se realizan. Deben firmar el supervisor y el responsable de garantia de calidad, en cada

resultado registrado, sademas de la palabra conforme o no conforme.

NOTA: Todos los analisis se realizan, minimo, dos veces con muestras diferentes

del producto.
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ANEXO III.

Llenado de la Bitacora de Producto Terminado.

Una vez considerados los apartados de catalogo de firmas, caratula general y caratula
del proyecto, la bitdcora se debe documentar con la siguiente informacion:

5. Transcribir la Orden de Acondicionamiento y el Procedimiento de
Acondicionamiento, proporcionados por los Asesores del médulo.

6. Tabla de Especificaciones.

Elaborar la tabla de especificaciones para el Producto Terminado, la cual se utilizara
para llenar el certificado de analisis incluido en los documentos de fabricacion del
producto.

La tabla se elabora con cuatro columnas, utilizando dos paginas contrapuestas de la
bitacora. Se consideran todos los analisis, con sus respectivas especificaciones, que
aparecen en la Monografia del producto consultada en la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM) y/o en la Farmacopea de los Estados Unidos de América
(USP) vigentes, con apoyo de la NOM-R-50/2 y la informacién técnica o fuentes de
informacion cientifica nacional e internacional consultadas. Ejemplo, Cuadro 6.
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Cuadro 6. Tabla de Especificaciones para Tabletas de Paracetamol como producto

terminado

ANALISIS RESULTADO ESPECIFICACION BIBLIOGRAFIA
Aspecto Frasco de polietileno | Frasco de polietileno 1

de alta densidad de de alta densidad de

color blanco, color blanco,

conteniendo 30 conteniendo 30

tabletas biconvexas, tabletas biconvexas,

de color blanco, libre | de color blanco, libre

de particulas de particulas extrafias

extrafias.

Conforme
Valoracion de | 98% conforme |90 al 110% 1
activo
Contenido de | 98 mg/tableta | 90 a 110 mg/tableta 1
principio activo conforme
Ensayos de | Precipitado blanco | Precipitado blanco 1
identidad conforme
A
Uniformidad de | VA=3.9 conforme |VA<L1, L1=15 ly2
dosis
Disolucién Q = 82% en 30 | Q=80%en30 1y3
conforme
p-aminofenol 0.0035% conforme | No més de 0.005% 1
libre
(sustancia
relacionada)
Friabilidad 0.7 % conforme | No mas del 1.0 % 2
Dureza a 8 kg conforme | No menos de 5 kg 3
Desintegracion 2 minutos conforme | No mas de 15 minutos | 1
Humedad 1.8% conforme | No mas del 2.5% 1
Variacion de | 495 a 510mg/tableta | 4 75 a 525 mg/tableta | 2
principio peso conforme
Peso promedio 505 mg [/ tableta| 500 mg 5% 2
conforme
Cerrado o | Sin coloracién | Ningun frasco debe 2
hermeticidad conforme | presentar coloracion
azul

Contenido en | 30 tabletas conforme | 30 tabletas
unidades

Nota: esta tabla de especificaciones para el producto terminado se utilizara para elaborar
el certificado de andlisis, el cual forma parte del expediente de fabricacion del producto.
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3. Transcribir los métodos generales o las técnicas de los andlisis, que no han sido
documentados en la bithcora para el producto a granel (si es necesario escribir las
férmulas para realizar los calculos de los analisis), anotando la bibliografia al final de
cada método o técnica descrita.

4. Informacion sobre el Material de Envase y Empaque que se va a utilizar para
acondicionar el producto como son: definicion, clasificacidon, generalidades del material,
composicion, tipos existentes, equipos para envasatr, etc.

5.- Bibliografia. Registrar las referencias utilizadas en el llenado de la bitacora, de
acuerdo al orden numérico asignando, Considerar los criterios de Vancouver.

La bitacora debera estar documentada con toda la informacion de los incisos 1 al
5, para proceder con la evaluacion inicial del proyecto.

6.- Resultados. Para cada método, andlisis o prueba considerado para el producto
terminado se deben registrar las fechas, calculos y resultados conforme se efectuan.
Deben firmar el supervisor y el responsable de garantia de calidad, en cada resultado
registrado, ademas de la palabra conforme o no conforme.

NOTA: Todos los analisis se realizan, minimo, dos veces con muestras diferentes
del producto.

7. Etigueta o Marbete. Con tinta de color azul se debe elaborar el proyecto de Marbete
para el producto, de acuerdo a la NOM-072-SSA1-2012, Etiguetado de medicamentos
y remedios herbolarios. Una vez que ha sido autorizado por el asesor, se procede a
imprimir una etiqueta para verificar la distribucién e informacién contenida, asi como el
tamafo y disefilo adecuado para el material de envase que se va a utilizar en el
acondicionamiento del producto. Una vez autorizada por el asesor, se procede a imprimir
el nimero de etiquetas necesarias para acondicionar el producto y entregar el informe.

8. Pegar una etiqueta autorizada del producto en la bitacora.
9. Calcular y reportar el rendimiento final del producto.

10. Registrar las observaciones, desviaciones o no conformidades que se presentaron
durante el proyecto, y la forma como se corrigieron.

11. Andlisis de Resultados. Realizar un breve analisis de los resultados obtenidos,
resaltando los aspectos mas importantes. Utilizar el diagrama de Causa-Efecto realizado
en el punto 8 del Anexo 1.
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12. Conclusiones. Con base en el dictamen emitido, realizar las conclusiones del
proyecto.

13.- Entrega del Proyecto. Alfinalizar el proyecto, los integrantes del equipo se reuniran
con el asesor para discutir los resultados obtenidos y hacer entrega de las bitacoras de
trabajo, expediente de fabricacion de lote y el producto terminado.

Es indispensable que todos los integrantes del equipo estén presentes, de lo
contrario quedara pendiente la entrega y la evaluacién final del proyecto.
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ANEXO IV
Glosario.
NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos.

3. Definiciones.
Para efectos de esta Norma, se entiende por:

3.2 Accion correctiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, con el fin
de eliminar la causa de una desviacion o no conformidad.

3.3 Accion preventiva, a las actividades que son planeadas y ejecutadas, para
eliminar la causa de una desviacion o no conformidad u otra situacion potencialmente
indeseable y evitar su recurrencia.

3.6 Almacenamiento, a la conservacion de insumos, producto a granel y terminado
en &reas con condiciones establecidas.

3.7 Acondicionamiento, a todas las operaciones a las que tiene que someterse un
producto a granel hasta llevarlo a su presentacion como producto terminado. Se
considera primario al que se encuentra en contacto directo con el medicamento y
secundario al que incluye al medicamento en su empaque primario.

3.8 Area, al cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos bajo
especificaciones definidas.

3.9 Area aséptica, al area disefiada, construida y mantenida con el objeto de tener
dentro de limites preestablecidos el nimero de particulas viables y no viables en
superficies y medio ambiente.

3.11 Aseguramiento de calidad, al conjunto de actividades planeadas y sistematicas
gue lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto
0 servicio cumple con los requisitos de calidad especificados.

3.12 Auditoria, al proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se
cumplen los criterios establecidos.

3.20 Buenas practicas de almacenamiento y distribucién, son parte del
aseguramiento de calidad, el cual garantiza que la calidad de los medicamentos es
mantenida a través de todas las etapas de la cadena de suministro desde el sitio de
fabricacion hasta la farmacia.

3.21 Buenas practicas de fabricacion, al conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a asegurar que los medicamentos elaborados tengan
y mantengan las caracteristicas de identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad
requeridas para su uso.

3.22 Buenas practicas de laboratorio, al conjunto de reglas, procedimientos
operacionales y practicas establecidas para asegurar la calidad e integridad de las
actividades realizadas en el laboratorio y de los datos analiticos obtenidos de ensayos o
pruebas.

3.25 Calidad, al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la
aptitud de uso.

3.33 Certificado de anélisis, al resumen de los resultados obtenidos de las
determinaciones efectuadas a muestras de productos, materias primas, materiales o
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cualquier otro insumo, que incluya las referencias de los métodos de andlisis o de prueba
utilizados y la determinaciéon del cumplimiento a especificaciones previamente
establecidas, avalado por la persona autorizada.

3.34 Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, al documento emitido por la
Autoridad Sanitaria de un pais, posterior a una visita de verificacion sanitaria realizada a
un establecimiento, para confirmar su estado de cumplimiento de las Buenas Practicas
de Fabricacion conforme a las disposiciones juridicas aplicables.

3.38 Contaminacién, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas
indeseables.

3.39 Contaminacién cruzada, a la presencia de entidades fisicas, quimicas o
biolégicas indeseables, procedentes de un proceso o producto diferente.

3.40 Contaminante,a las impurezas indeseables de naturaleza quimica o
microbioldgica, o de materia extrafia, presentes en un insumo, producto intermedio y/o
producto terminado.

3.42 Control de cambios, a la evaluaciéon y documentacion de cualquier cambio que
pudiera impactar en la calidad del producto.

3.43 Control en proceso, a las verificaciones realizadas durante la fabricacion para
el seguimiento, y de ser necesario, ajuste del proceso.

3.44 Criterios de aceptaciéon, a las especificaciones, estandares o intervalos
predefinidos que deben cumplirse bajo condiciones de prueba preestablecidas.

3.45 Cuarentena, al estado de los insumos y productos que impiden su disposicion
para una etapa posterior y/o liberacion y que puede evidenciarse a través de la
separacion fisica u otros medios.

3.46 Desviacién o no conformidad, al no cumplimiento de un requisito previamente
establecido.

3.47 Documentos maestros, a los documentos autorizados que contienen la
informacion para realizar y controlar las operaciones de los procesos y actividades
relacionadas con la fabricacién de un producto.

3.48 Eficacia, al grado en que una intervencion o tratamiento origina un resultado
esperado en ciertas condiciones, medido en el contexto de un Ensayo Clinico o
Preclinico Controlado.

3.49 Envasado, a la secuencia de operaciones por la cual una forma farmacéutica es
colocada en su envase primario.

3.50 Especificacion, a la descripcidbn de un material, sustancia o producto, que
incluye los parametros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los
meétodos a utilizar para su determinacion.

3.52 Expediente de fabricacion de lote, al conjunto de documentos que demuestran
gue un lote de producto fue fabricado y controlado de acuerdo al documento maestro.

3.53 Fabricacion, a las operaciones involucradas en la elaboracion o produccion de
un medicamento desde la recepcién de insumos, liberacién, almacenamiento y
distribucion como producto terminado.

3.54 Fecha de caducidad, a la que indica el fin del periodo de vida util del
medicamento.
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3.55 Fecha de reandlisis, a la fecha limite para utilizar un farmaco o aditivo; para
continuar usandolo debera ser nuevamente muestreado y analizado con la finalidad de
confirmar que continta cumpliendo las especificaciones de calidad

3.65 Insumos, a todas aquellas materias primas, material de envase primario,
material de acondicionamiento y productos que se reciben en una planta.

3.67 Liberacion de lote, al dictamen que indica la disposicidon del producto a partir de
una revision sistematica para asegurar la calidad desde todos los aspectos,
particularmente los de las Buenas Practicas de Fabricacion.

3.69 Limpieza, al proceso para la disminucion de particulas no viables a niveles
establecidos.

3.76 Material impreso, a cualquier etiqueta, inserto o material de acondicionamiento
presente en el producto final.

3.78 Muestra de retencion, a la cantidad suficiente de materias primas o producto
para llevar a cabo dos analisis completos, excepto prueba de esterilidad y pirdgenos.

3.79 Muestra, a la cantidad de material cuya composicion es representativa del lote
gue va a ser examinado.

3.80 Numero de lote, a la combinacion numérica o alfanumérica que identifica
especificamente un lote.

3.81 Orden de acondicionamiento,a la copia de la orden maestra de
acondicionamiento a la cual se le asigna un niumero de lote y se utiliza para el surtido y
registro de los materiales para el acondicionamiento de un lote de medicamento.

3.82 Orden de produccioén, a la copia de la orden o formula maestra de produccion
a la cual se le asigna un numero de lote y se utiliza para el surtido y registro de los
insumos para la produccién de un lote de medicamento.

3.83 Particulas viables, a cualquier particula que bajo condiciones ambientales
apropiadas puede reproducirse.

3.90 Procedimiento normalizado de operacién o Procedimiento, al documento
gue contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una
operacion.

3.91 Produccioén, a las operaciones involucradas en el procesamiento de insumos
para transformarlos en un producto a granel.

3.92 Producto a granel, al producto en cualquier etapa del proceso de produccion
antes de su acondicionamiento primario.

3.94 Producto intermedio, al material obtenido durante etapas de la produccion
antes de convertirse en un producto a granel.

3.95 Producto semiterminado, al producto que se encuentra en su envase primario
y que sera sometido a etapas posteriores para convertirse en producto terminado.

3.96 Producto terminado, al medicamento en su presentacion final.

3.103 Registro electronico, al conjunto de informacion que incluye datos electronicos
(texto, numérico, grafico) que es creado, modificado, mantenido, archivado, restaurado
o transmitido a través de un sistema computarizado.

3.104 Registro, al documento que presenta evidencia de las acciones realizadas para
demostrar el cumplimiento de actividades o instrucciones.
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3.105 Rendimiento final, a la cantidad de producto obtenido al final del proceso con
respecto a la cantidad planeada.

3.106 Rendimiento tedrico, ala cantidad de producto que se espera obtener a través
de un proceso, de acuerdo a los célculos efectuados.

3.108 Reproceso, a someter un lote total o parcial, a una o mas etapas definidas del
proceso validado de fabricacion debido a incumplimiento en las especificaciones.

3.110 Retrabajo, a someter un lote total o parcial a una o0 mas etapas no definidas del
proceso validado de fabricacion debido al incumplimiento en las especificaciones.

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

3.117 Sistema contenedor cierre, al conjunto de materiales de empaque que
contienen y protegen a la forma farmacéutica. Incluye tanto al envase primario como al
secundario, si este ultimo cumple la funcién de proporcionar proteccién adicional al
producto.

3.118 Sistema de Gestion de Calidad, a la manera como la organizacion dirige y
controla las actividades asociadas con la calidad.

3.122 Trazabilidad, a la capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un
elemento o de una actividad, por medio de registros de identificacion.

3.123 Validacion, a la evidencia documental generada a través de la recopilacion y
evaluacion cientificas de los datos obtenidos en la calificacion y de las pruebas
especificas, a lo largo del todo el ciclo de vida de un producto, cuya finalidad es
demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez de un proceso dado en cuanto a su
capacidad para entregar un producto de calidad.



