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Introduccién

Productos Farmacéuticos de S.A de C.V es una empresa 100% Mexicana desde
hace 88 afios, dedicada a la industria farmacéutica para llevar a cabo la elaboracion,
distribucion y exportacion de medicamento, cuenta con una gran variedad de
productos en linea humana y linea veterinaria, disponible a un precio justo. Surge la
necesidad de cumplir con las especificaciones de la NOM-059-SSA1-2013 por tal
motivo se pretende obtener la integracidon de la documentacién generada en el
expediente maestro de sitio de fabricacion, haciendo uso de los conocimientos
adquiridos en la institucién y en CHINOIN, esto a beneficio de la misma empresa para
gue pueda llevar lineamientos y actividades relacionadas entre si, optimizando el area
de Aseguramiento de Calidad asegurando que los productos tengan identidad, pureza,

seguridad y eficacia.

El éxito que ha obtenido en su gran trayectoria es gracias al capital humano con
el que cuenta maduro, comprometido y certificado. Se debe resaltar que Productos
Farmacéuticos de S.A de C.V siempre ha estado a la vanguardia en tecnologia para

llevar a cabo la fabricacién de medicamentos.

Se pretende lograr el 100% de los resultados, el cual este expediente siempre
guedara a la disposicion de la COFEPRIS en tiempo y forma, cada vez que sea re
guerido. Este proyecto surge de la necesidad de cumplir con las especificaciones de la
norma NOM-059-2013 en funcion de herramienta eficaz donde se integra la
documentacion que evalué el ciclo del proceso de un producto, queda como fuente

permanente.



Marco Teodrico

Es necesario conocer lo que pide la norma NOM-059-2013 buenas practicas de
documentacion para la fabricacion de medicamentos y conocer cada uno de los
productos que fabrica Productos Farmacéuticos de S.A de C.V; para asi crear el
expediente maestro del sitio de fabricacion.

Cada producto contiene registros sanitarios y formula unitaria, ordenes maestras de
produccion, andlisis comparativos de las formulas, directivas de fabricacion, ordenes
maestras de acondicionado, directivas de acondicionado, especificaciones y métodos
analiticos de insumos, especificaciones de envase primario y secundario para la
obtencion del registro sanitario y estabilidades, cada uno de estos documentos son

necesarios para recolectar datos necesarios que pide la NOM-059.

- Orden de produccién: Copia de la orden o formula maestra de produccién a la
cual se le asigna un niamero de lote y se utiliza para el surtido y registro de los

insumos para la produccion de un lote de medicamento.

- Orden de acondicionado: Orden maestra de acondicionamiento a la cual se le
asigna un namero de lote y se utiliza para el surtido y registro de los materiales

para el acondicionamiento de un lote de medicamento.

- Especificacion: Descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los
pardmetros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos

a utilizar para su determinacion.

- Registro: Documento que presenta evidencia de las acciones realizadas para

demostrar el cumplimiento de actividades o instrucciones.

- Aseguramiento de calidad: Conjunto de actividades planeadas y sisteméticas
que lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza de que un

producto o servicio cumpla con los requisitos de calidad especificados.

- Buenas practicas de fabricacion: Conjunto de lineamiento y actividades
realizadas entre si, destinadas a asegurar que los medicamentos elaborados
tengan y mantengan las caracteristicas de identidad, pureza, seguridad, eficacia
y calidad requerida para sus uso.



- Calidad: Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la
aptitud de uso.

La PC cuenta con una base de datos donde se encuentran registrados cada una de las
caracteristicas de los productos dando a conocer a cual laboratorio pertenece y de tal

manera podremos identificar los productos de Productos Farmacéuticos de S.A de C.V.

El colaborar en el archivo farmacéutico y al involucrarse en diferentes departamentos
se provecho; el cual se comprendié los procesos y etapas de cada uno de los
medicamentos porque existid el contacto directo con la materia prima, certificado y

expediente de cada uno de ellos el cual pertenecian a otras autoridades.



Metodologia

Para hacer alcanzable el Expediente Maestro del Sitio de Fabricacion para Buenas
Practicas de Fabricaciéon de Medicamentos (EMSF) es necesario hacer actualizaciones
de las bases de datos en donde se encuentra informacion relevante de cada uno de los
productos a través de informacién otorgada por el area de documentacion, y el area de
aseguramiento de calidad; posteriormente hacer uso de la informacién recabada para
la realizacion de cada una de las operaciones necesarias segun los requerimientos de
la NOM- 059-SSA1-2013. Esta norma es obligatoria para todos los establecimientos
farmacéuticos estableciendo exigencias para el proceso de fabricacion de

medicamentos para uso humano comercializado en el pais.

La empresa cuenta con el 20% de (EMSF) de acuerdo a este dato se debe de realizar
una actualizacion al 100% de la NOM-059-SSA1-2012. Para las buenas practicas de
fabricacion existen reglas, procedimientos y practicas establecidas para las actividades
realizadas dentro de Productos Farmacéuticos S.A de C.V, existen autoridades de

autoinspeccion para la evaluacion en el cumplimiento en BPF.

Esta informacion es presentada a la COFEPRIS cada vez que requiera de ella. Se
identificaron bastantes modificaciones de las anteriores a la norma actual que se

realizaron para mejorar el proceso de la fabricacion de medicamentos.

RAZON SOCIAL:
Productos Farmacéuticos, S.A de C.V

DIRECCION DEL SITIO DE FABRICACION:

Carretera a Pabellon de Hidalgo Km. 4.2 Municipio de Rincon de Romos 20420,
Aguascalientes, México.

RESPONSABLE SANITARIO Y RESPONSABLE LEGAL:
Responsable Sanitario:

QFB. David Salas Rodriguez. Tel:
(465) 95 8 18 04 ext. 2861
dsalas@chinoin.com

Responsable Legal:

Lic. Eduardo de Jesus Rodriguez Ortiz Tel:
(55) 5262 3100 ext. 3100

rsalas@-chinoin.com



LINEAS DE FABRICACION AUTORIZADAS

Linea Fabricacién

Solidos Orales Tabletas, Tabletas recubiertas, Capsulas de
gelatina dura, Polvo para reconstituir, Grageas,

Liquidos Orales Solucién, Suspension, Jarabe
Liquidos no orales Emulsion, Solucion, Tintura
Semisodlidos Supositorios, Crema, Ungiiento, Gel, Ovulo,
Pomada
Estériles Suspension inyectable en frasco ampula, Solucion

inyectable en ampolleta, Solucién inyectable en
frasco &mpula, Solucion oftdlmica, Solucién nasal.

Figura. 1 Lineas de Fabricacion Autorizadas

En la tabla anterior se muestra las lineas de fabricacion de medicamentos dentro de la
empresa Productos Farmacéuticos de S.A de C.V el cual ofrece al mercado en
diferentes presentaciones, esta tabla se cre6 para ser anexada al expediente maestro y
en la pc con el fin de que esté disponible para los de la COFEPRIS o autoridades que
deseen de la informacion siempre y cuando se autorice. Esta informacion se recolecto
a través de un expediente maestro, el cual contiene un registro sanitario y un analisis
comparativo de las formulas.



Antimicoético
Corticosteroide sistémico

Antiséptico oftalmico, Antinflamatorio de
uso oftalmico

Para la terapia y proflaxis de las diferencias
del volumen plasmatico, Choque séptico y
guemaduras

Remplazo de albimina
Corticoesteroide sistematico
Corticoesteroide sistematico

Vasonstrictor nasal
Antiséptico bucofaringeo
Laxante

Laxante

Laxante

Auxiliar en el tratamiento sintomatico del
resfriado comuln

Auxiliar en el tratamiento sintomatico del
resfriado comuln

Auxiliar en el tratamiento sintomatico del
resfriado comuln

Auxiliar en el tratamiento sintomatico del
resfriado comuin

Auxiliar en el tratamiento sintomatico del
resfriado comuln

Antihistaminico, Ansiolitico

Antiviral

Antiviral

Cervicovaginitis y vulvovaginitis

Para el tratamiento del diabetes mellitus
tipo 2

Antibiético (macrdlido) para infecciones
ocasionadas por gérmenes sensibles

Antibiético (macrolido) para infecciones
ocasionadas por gérmenes sensibles

Antibiético (macrélido) para infecciones
ocasionadas por gérmenes sensibles




Tratamiento sisteméatico de
fotoquimioterapia
Repigmentante

Anticoagulante, tratamiento y profilaxis de
enfermedades trombo embolicas

Analgésico no narcotico, relajante
muscular

Antinflamatorio esteroideo, antineuritico

Para el tratamiento de la demencia tipo
Alzheimer.

Auxiliar en la insuficiencia vascular cerebral

Para el tratamiento de la demencia tipo
Alzheimer.

Auxiliar en la insuficiencia vascular cerebral
Antimicético

Antihistaminico

Peliculicida

Peliculicida

Escabicida

Peliculicida

Analgésico, no narcético
Mucolitico

Antibiotico (betalactamico) para infecciones
ocasionadas por gérmenes sensibles,
mucolitico

Antibiético para infecciones ocasionadas
por bacterias susceptibles, mucolitico

Antiinflamatorio no esteroideo
Analgésico, antiinflamatorio
Analgésico, antiinflamatorio con accion
analgésica

Antiinflamatorio esteroideo,

corticosteroide de aplicacion
cutanea

Antiinflamatorio tépico, Antibiético tépico
Diversas dermatosis, Antiinflamatorio
tépico

Antimicrobiano 6tico, Antiinflamatorio no
esteroideo




Tratamiento y profilaxis de las rinitis
alérgicas estacionales

Para las deficiencias de las vitaminas de la
férmula , antineuritico, hematopoyético

Antiséptico intestinal para diarreas agudas
y crénicas de etiologia multiple

Antiséptico intestinal
Antiinflamatorio tépico

Antiinflamatorio tépico, antiséptico de
aplicacion cutanea

Anestésico topico
Antitusivo
Antitusivo
Antitusivo

Figura 2. Clasificacion de Productos en el Sitio

La figura 2 fue creada segun el requerimiento de la NOM-059-SSA1-2013 siendo el
5.6.3.2.3, en ella podemos ver que prevencion, tratamiento, alivio o rehabilitacion de
una enfermedad, lesion o deficiencia humana cuenta cada uno de los medicamentos
gue son fabricados por Productos Farmacéuticos de S.A de C.V. De esta manera se
facilita identificar el funcionamiento de cada uno de los medicamentos ya mencionados
anteriormente.
















































Figura. 3 Etapas de proceso de la linea humana.

Se presenta la descripcion del proceso realizado en cada uno de los medicamentos, en

gue describe, acondicionamiento primario, acondicionamiento secundario, distribucién,

control de calidad y la forma en que se distribuye; también se menciona el proceso de

los medicamentos que son maquila. Estos datos se recolectaron de las directivas de

acondicionamiento y directivas de fabricacion.

ITRACONAZOL

DEXAMETASONA
DEXAMETASONA

DEXAMETASONA
DEXAMETASONA,
NEOMICINA'Y
FENILEFRINA
DEXAMETASONA/NEOMIC
INA
BISMUTO
PICOSULFATO SODICO
PICOSULFATO SODICO
PICOSULFATO SODICO

PARACETAMOL/
FENILEFRINA/

CLORFENAMINA

AMANTADINA/CLORFENA
MINA/PARACETAMOL
AMANTADINA/CLORFENA
MINA/PARACETAMOL

AMANTADINA/CLORFENA
MINA/PARACETAMOL
PREDNISOLONA

RIMANTADINA
RIMANTADINA

329M2002 SSA
A\
185M84 SSA IV

61311 SSA IV

86159 SSA IV
65710 SSA IV

65622 SSA IV

32276 SSA IV
070M91 SSA VI
80666 SSA VI
82370 SSA VI
148M2007 SSA
Vi

091M2007 SSA
Vi
85665 SSA V

77471 SSAV

380M98 SSA V

46603 SSA IV
164M91 SSA IV
083M2004 SSA

A\

78931 SSA IV

237M98 SSA IV

10-feb-11

20-jul-09

18-jul-12

04-jun-09
10-nov-09
23-abr-10
12-abr-10
11-mar-13
07-mar-13

06-mar-13
24-ene-13

23-may-13
09-oct-12

18-abr-13

17-jul-13

20-may-10

17-dic-09
07-jul-09



ITRACONAZOL/SECNIDAZ

oL

GLIBENCLAMIDA

ACETATO DE

METILPREDNISOLONA

AZITROMICINA

AZITROMICINA

METOXALENO
METOXALENO

ACENOCUMAROL

TOLPERISONA/PARACETA

MOL
COMPLEJO B,
LIDOCAINA/

DEXAMETASONA

PIRACETAM
PIRACETAM
INDACATEROL
NISTATINA

MEQUITAZINA

BENZOATO DE BENCILO

PERMETRINA
PERMETRINA
PERMETRINA

CLONIXINATO DE LISINA

AMBROXOL

AMOXICILINA/AMBROXOL
AMOXICILINA/AMBROXOL

NIMESULIDA
NIMESULIDA
NIMESULIDA

ACETONIDO DE
FLUOCINOLODA/CLIOQUI

NOL

388M2006 SSA
v

76779 SSA IV

161M2003 SSA
v

341M2002 SSA
A\
342M2002 SSA
A\
40120 SSA IV
44238 SSA IV
353M2006 SSA
A\
234M83 SSA IV

011M2000 SSA
A\

89175 SSA IV
036M85 SSA IV
072M2013 SSA

\Y
402M2002 SSA
\Y,
559M2003 SSA
\Y,

0003PMB87 SSA

VI
33899 SSA VI

29877 SSA VI
269M91 SSA VI

356M90 SSA IV

561M97 SSA IV
372M94 SSA IV
371M94 SSA IV
216M98 SSA IV
287M95 SSA IV
271M95 SSA IV
61934 SSA IV

31-ene-13

01-sep-11

25-abr-11
25-oct-12
05-feb-10
02-oct-09
07-mar-13

11-nov-10

28-may-13

12-ene-12

05-ene-12
17-may-13

07-oct-10
31-ago-10
03-jul-12

15-abr-13
17-feb-10
19-feb-10

26-mar-13

07-oct-10
06-sep-10

01-abr-09
22-may-13
03-jun-13

25-nov-01



ACETONIDO DE 55827 SSA IV 25-nov-11
FLUOCINOLODA/NEOMICI
NA
65437 SSA IV 13-ago-12
58380 SSA IV
ACETONIDO DE 55749 SSA IV 02-dic-11

FLUOCINOLONA
58626 SSA IV 26-jun-13
TIAMINA/PIRIDOXINA/HIDR 43808 SSA IV 30-jul-10
OXOCOBALAMINA

NIFUROXAZIDA 434M93 SSA VI 26-ene-12
NIFUROXAZIDA 431M93 SSA VI 28-jun-12
FLUOCINONIDA 74381 SSA IV 07-feb-12
FLUOCINONIDA/CLIOQUIN 78905 SSA IV 10-feb-12
oL

CLORURO DE ETILO 85574 SSA IV 31-mar-11
DROPOPIZINA 90850 SSA IV 13-mar-13
DROPOPIZINA 90869 SSA IV 16-ago-12
DROPOPIZINA 90840 SSA IV 07-mar-13

Figura 4. Descripcion del registro sanitario

Cada medicamento cuenta con un registro sanitario el cual se describe en la figura cuatro con
Su registro sanitario, este registro es entregado por la secretaria de salud. Se puede decir que
este documento es como un acta de nacimiento de los medicamentos.

Se anexo esta figura porque con ella podemos observar el registro sanitario y fecha de registro
evitando la necesidad de trasladarse al archivo farmacéutico ya que en él se encuentran todos
los expedientes de cada medicamento; y asi verificar si estdn actualizados con ayuda del
sistema SAP el cual se encuentra exactamente los datos correctos del registro sanitario.



Responsable Sanitario

QFB. David Salas Rodriguez
Escolaridad: Universidad Nacional Autbnoma de México

Cedula: 3291403
Experiencia: QFB

Personal autorizado
QFB. Jorge Trejo Lopez
Escolaridad: Universidad Nacional Autonoma de México
Cedula: 2059179
Experiencia: QFB

QFB. Jorge Luis Espino Vazquez

Escolaridad: Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo
Cedula: 1141984

Experiencia: QFB

QFB. Ménica Campa Lozano

Escolaridad: Universidad Autbnoma de Zacatecas
Cedula: 1737248

Experiencia: QFB

QFB. Ricardo Barradas Huesca

Escolaridad: Universidad Nacional Autonoma de México
Cedula: 2336528

Experiencia: QFB

Figura 5. Personal responsable y autorizado para liberar lotes de producto
terminado.

Productos Farmacéuticos de S.A de C.V cuenta con persona autorizada para liberar
lotes de productos terminados el cual tienen escolaridad universitaria y un gran trayecto
de experiencia. También se agregaron estos datos para las personas que estén
interesadas o visitas siempre y cuando cuenten con la autorizacion observen quienes
integran Productos Farmacéuticos de S.A de C.V.



Documento Fisico
Bajo Llave
Columna L Resguardado por
Puerta 13y 14 Quimicos de

Asuntos
Regulatorios

Figura 6. Direccion de los expedientes
Todos los documentos son resguardados bajo llave por el departamento de
asequramiento de calidad, teniendo como responsable a Q.F.B Mdnica Campa Lozano.



Resultados

1. Debo mencionar que Productos farmacéuticos cuenta con expedientes
maestros de cada uno de los medicamentos de manera individual, de
acuerdo a los requerimientos de la norma NOM-059-SSA1-2012. Pero
cuenta con el 0% de la actualizacién a los requerimientos de la NOM-
059SSA1-2013 dando vigencia el 21 de Julio del 2013, en el transcurso del
expediente maestro del sitio de fabricacidn para buenas practicas de
fabricacidn se cred un expediente; teniendo como resultado el 100% segun
y conforme a la NOM-059-SSA1-2013; fue autorizado y revisado por Q.F.B.
Monica Campa Lozano del departamento de aseguramiento de calidad;
aprobado por el responsable sanitario Q.F.B David Salas Rodriguez.

2. Conforme se avanzaba con ayuda de los expedientes existentes se
descubrio que el 5% de los documentos no contaban con el sello
correspondiente, contaban con un sello que no pertenecia, por el momento
los expedientes maestros cuentan con el 100% del sello correspondiente.

3. Se adquirieron bastantes conocimientos de cada una de las caracteristicas
de los medicamentos desde materia prima hasta el producto terminado.

4. Se efectud con el objetivo de establecer los requisitos minimos necesarios
para el proceso de fabricacion de los medicamentos para uso humano
comercializados en el pais y/o con fines de investigacién, se crearon
expedientes en diferentes presentaciones como venta libre, muestra
médica y granel.

5. Las bases de datos se actualizaban conforme el drea de documentacion
hacia entrega de directivas, técnicas y rodillos conforme a la revision actual,
de la misma manera con los documentos entregados por el area de
produccién el cual fue ordenes de acondicionamiento y ordenes de
produccion.

6. Se logré obtener la informacién, requisitos y especificaciones necesarios
con los que deben de contar los productos al ser comercializados en el pais
y asi para que los consumidores garanticen el uso, siempre y cuando se
cumpla con lo establecido en la NOM-059-SSA1-2013.



Conclusiones

Enterprises had impulsed new products development and implement mechanism of
process control for medicine manufacturing, in which we have to consider norms,

control legislation and inspection to have the needing to update our norms.

According with the law they were emphasizing inspections visits to this enterprises,
and developed and improved the mechanisms of drugs-audits that allows to have

protected and secure products for people

A systematic procedure for documentation is necessary to assure what the
enterprises did to know the final destiny of the pharmaceutics products who is

competence of the authorities

Sanitary responsible shall update the documets according with the good practices of
manufacturing, to achieve the objective to update the NOM-059-SSA1-2013 and to
achieve the mentioned is required a good knowledge in pharmaceutics and medicine

manufacturing processes.

There were different limitant situations on this project, as an example: to realize many

different activities not aligned to norms due to the supervisor urgency

To understand pharmaceutics terms and terminology there is a very tough barrier to
achieve during my stay in this important pharmaceutical enterprise in which | learned

a lot to my career and meet great people there, i’'m gratefully whit this period of time.



Programa de actividades Cronograma de actividades

Actividades por Quincena Ago-la Sep-la Sept —2a Oct-la Oct - 2a Nov-la Nov — 2a

Recopilacion de documentos

Elaboracion de los requerimientos
segun la NOM-059-SSA1-2013

Actualizacion de Base de Datos del
Expediente Maestro de

Fabricacion

Revisién del proyecto  con
autoridades de Productos
farmacéuticos de S.A de C.V.
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