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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Por Ing. Carlos E. Flores Reflores@url.edu.gt

RESUMEN

En este documento se presenta de manera explitasivanceptos sobre buenas practicas
de manufactura, su terminologia, y una descripd®to que es una planta de fabricacién
de productos farmacéuticos, con el entendido deequeste corto espacio no se puede
desarrollar con profundidad un tema tan interesdfrteeste sentido, pronto concluiré un

trabajo los mas completo posible con relacionrabte
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ABSTRACT

This document presents in an explanatory mannebéise practices in manufacturing, its
terminology, concepts and a description of whataatpof manufacturing pharmaceuticals
is, with the understanding that, in this shortcgpaannot be develop with more depth. In
that sense, | will be soon concluding a relatedudwent the most completed possible.
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INTRODUCCION A LAS BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) Y
LOS PROCESOS DE FABRICACION EN LA INDUSTRIA FARMACE UTICA

Este articulo es un extracto de mi escrito, enguoale revision, relacionado con el tema
de las buenas practicas de manufactura en la naléetmacéutica.

Los productos farmacéuticos pueden presentarsenanamplia variedad de formas,

tamafos y tipos. Algunas de ellas obedecen a umegno de utilizacion de los

medicamentos. En términos generales los podenoosmiar como

- Farmacos éticos, patentados y conocidos como faéutiaos que son productos que se
expenden solamente con prescripcion medica

- Farmacos de propiedad son productos, llamados s@@sulo de uso general, no
necesitan receta médica

- Genéricos son productos que fueron patentados gauepasan los quince anos, por
lo que pasan a ser propiedad general.

- Productos medicinales naturales, que en la mayw®idos casos se utilizan como
complementos alimenticios.

- Productos homeopéaticos son medicamentos prepacadols misma sustancia toxica
que origina la dolencia

INDUSTRIA FARMACEUTICA

La industria farmacéutica se encuentra en
sector de la industria quimica y es parte de
industria que se dedica al desarrollo
productos quimicos con fines medicinales. E¢.
tipo de industria dedica gran parte de {°
presupuesto a la investigacion y al desarrollo

nuevos productos, que satisfagan la crecie
demanda de mas y mejores productos.

[

Historia y desarrollo

En la antigiedad la farmacia y la practic
médica estaban unidas y controlada por |
sacerdotes, quienes ejercian no solo la funci
sanadora si no también la elaboracic

preparados naturales, algunas veces para
multiples funciones curativas.

Fuente: GOOGLE

La fabricacion de medicamentos se remonta a
épocas muy antiguas se dice que surge en Egipto a
principios del siglo 9, desde donde se extiende
rapidamente para Europa, es aqui donde surge la
alquimia, que era una mezcla de conocimiento,
ciencia y supersticion la cual seria la base phra e
surgimiento de la nueva quimica.

"Fuente: GOOGLE
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La fabricacion de medicamentos se remonta a épocas . o

muy antiguas se dice que surge en Egipto a privgipj___Laboratorio alquimista
del siglo 9, desde donde se extiende rapidamemnte pis
Europa, es aqui donde surge la alquimia, que exa
mezcla de conocimiento, ciencia y supersticiorula c
seria la base para el surgimiento de la nueva qaimi

Los alquimistas trataban de descubrir formule
magicas para transmutar los metales en oro, esto
lleva a desarrollar los laboratorios alquimistas
donde tenia gran presencia los elementos naturalé
elixires etc.

Fuente: San Frutos

Theophrastus Bombastus Von Hohenhe|r$| Nno mencionaramos un gran alquimista
TEST como Theophrastus Bombastus Von
Hohenhein (Paracelso) realmente no
estariamos remontandonos al origen de las
practicas médicas. Medico de origen Suizo
(1493-1541) produce una transformacion en
los conceptos de Galeno al afirmar que la
enfermedad se debia a agentes externos,
efectué estudios de mineralogia, lo que le
permite combinar estos conocimientos con
Su practica médica para asi obtener
compuestos curativos, ya desarrollaba el
concepto de que lo similar cura lo similar,
por lo que también sienta las bases de la
homeopatia. Con sus estudios y dedicacion
R 5% e i > 8N, desarrolla un camino para la investigacion

I.itv‘ntbl.\a.:- PHELIEPVS "'urnrunumﬂ_ d | .. | f d d
m———— Fuente: Montague € la quimica y la entermedad.

Hubo un momento en la historia de la farmacéuticgue el médico hacia el diagnostico
de la enfermedad, preparaba el medicamento y deim la dosis, no es sino hasta
mediados del siglo 19 en el que claramente se peodoa separacion entre la medicina y
la farmacéutica.

Durante largo tiempo en la farmacia se hacian pa€pa farmacéuticos y se median las
dosis, pero no es sino hasta mediados del sigleuaddo se produce una verdadera
separacion entre la farmacia y la industria farmticé. Hay muchos hitos histéricos que
marcaron el paso del desarrollo de la farmacéuticmyo podemos ver algunos de ellos
enseguida.

Joseph Pelleterier (Paris, 1788; Clichy-la-Garenb®42) farmacéutico francés, fue
catedratico de historia natural en la Escuela Smpele Farmacia de Paris. Descubrio
diversos alcaloides, entre ellos la estricnina yjuénina. Logré aislar la narceina y la
tebaina del opio.

Corria el afilo 1820 cuando este quimico francésa@xpor primera vez un alcaloide,

URL_20_INDO1_BPM ISSN: 2076-3166 Pagina 124



Facultad de Ingenieria — Revista Ingenieria Primero

No. 20 — Diciembre, 2010 - Pags.122 - 141

ingrediente activo de la corteza del arbol de queh@ual llama Quinina y se utiliza para
curar la malaria

En 1930-1940 Se produce una acelerada investigagiodesarrollo de productos
farmacéuticos como: antibiéticos, analgésicosjrdtgimatorios entre otros.

REGULACIONES LEGALES

FDA, siglas en ingles de la Administracion
Alimentos y Drogas de los Estados Unidos,
permite al gobierno Federal tener una autorid
reguladora y para toma de acciones contra produ¢

alimenticios,

pudieran estar contaminados.

La FDA en la Sec. 301 de la FD&C Act prohibe

introduccion

cosmeéticos adulterados,

farmacéuticos 0 cosméticos (q

comercio interestatal
alimentos o productos

en el

Fuente: FDA (2010)

farmacéuticos (FDA, 2010)
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Esta ley fue aprobada en 1938 por el CongresoEd#UEy la primera
publicacion de sobre Buenas Practicas de Manuta¢GiMP en inglés)
fue en 1969. Ha sido revisada en 1977, 1986, gmeminente en 2002,
incrementado grandemente su modernizaciéon y aracabn. A
continuacion podemos ver en la siguiente tablasut@sion de hechos
importantes correlacionados.

Tabla No. 1 Sucesos importantes relacionados con BPM

Suceso Accién

Pésimas condiciones de higiene gn 1906 - Creacién de la Federal Food &
el envasado de carnes. (Libro "La
Jungla" de U. Sinclair). Suerg
antitetanico causo difteria.

Drugs Ac (FDA).

Incidente de
Intoxicacion con dietilenglicol.

la sulfanilamida:; 1938 - Food, Drug & Cosmetic Act.

Incidente de la Talidomida

1962 -La FDA propore B M.
1963 - Publicacion de las BPM.
1967 - La OMS propone las BPM.
1969 - Aplicacion de BPM. en OMS
1970 - Creacién de la PIC (Europa)

Contaminantes en parentelas
EEUU (1968), UK (1972) y Francia

enl971 - La OMS recomienda la obligar
toriedad de las BPM.

(1977).
Falta de homogeneidad en 1989 - Publicacion del Codex Alimentaf
comprimidos. rius que incluye normas de BPM

Sucesivas correcciones y ampliaciongs
hasta la Ultima revision del afio 1992.

Fuente: Comentarios de actualidad (2010)
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Las regulaciones GMP o buenas préacticas de manufade conforman de la manera como
se muestra en el siguiente grafico.

Figura No. 1. Mapa conceptual sobre BPM

REGULACIONES
GMP

E. CONTROLES DE
PRODUCCION
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DEFECTO 110.110
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y
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EXCLUSIONES
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Fuente: propia

Son un conjunto de regulaciones federales que beampen todos los procesadores,
distribuidores, y almacenes de alimentos u ot8os la base legal para determinar si las
practicas, condiciones y controles usados paraepascmanejar 0 almacenar productos son
inocuos y si las condiciones en las instalacionessanitarias (Barrett, 2010).

Derivado de este excelente concepto, Unicamente
quisiera expandir un poco mas el mismo, las buenas

practicas de manufactura también son la base de las
Iso operaciones de la industria farmacéuticas y cosméti
pero de igual forma cualquier empresa que desee

garantizar sus productos en cuanto a calidad,cgdica

aceptacion también puede implementarlas aunque

Fuente: STANDARDSSTORE, realmente la parte que suple estas regulacionesaled
2010 en otros tipos de procesos son las Normas Estasdar

Las buenas practicas de manufactura nos faciliten descripcion de las caracteristicas
propias de la manufactura especializada, el procetoempaque, el manejo y
almacenamiento de productos alimenticios, farma&mesiyy cosmeéticos.

Aunque estos estandares dictados por la FDA adm&édas BPM, son de orden general y
con contenidos minimos, permiten con alta efeaivi@l control general del proceso,
generalmente la industria antes mencionada tangsécontrola a través de los SOP’S.
(estandar operaiting procedures) o procedimieatt&ndares de operacion, que son los
que efectivamente exceden los requerimientos meiteolas BPM y que ademas son de
caracteristicas muy especificas segun sea el @@npceso de industria de que se trate.
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Ministerio de Salud Publica de Guatemala

En Guatemala el ente encargado de la regulacioriadébricacion de productos
farmacéuticos es el ministerio de salud publicaigtancia social. Este ministerio cumple
una labor fundamental dentro de las regulaciondsesta fabricacion de productos
farmacéuticos, para tal efecto el ministerio cuer@ta una serie de regulaciones legales,
como por ejemplo la normativa técnica 51-2006, ¢ fuera modificada por acuerdo
gubernativo 42-2009, de igual manera tenemos @rdowgubernativo 12-999.

TERMINOLOGIA'Y DEFINICIONES DE LAS BPM

En la sub parte A seccion 110 de las regulacidedas BPM encontramos las definiciones
e interpretaciones de las palabras claves quelzanan a lo largo de la utilizacion de las
BPM. Algunas de las m4s importantes son:

« Tiene[que] o Tener [que] Se usa para indicar requisitos obligatorios,eesrdexpresa
una obligacién o mandato y debe ser cumplido. Eg dee si la regulacion dice que
algo tiene que hacerse significa que se tiene lmauidn de hacerlo para poder
cumplir con los requisitos de BPM.

» Debe o DeberiaSe utiliza para indicar procedimientos recomendawlaconsejables,
o para identificar equipos sugeridos. Es decirsjua regulacién de las BPM dice que
algo debe hacerse, la Norma considera que es @ma lpuactica, y que es conveniente
realizarla y que eso ayudara a cumplir con losisg#qs de las BPM, aunque no es
obligatoria.

La terminologia utilizada alrededor de los concemte GMP (BMP) es bastante extensa,
por tal razén en este inciso elaboraremos un peqglisgado, con los términos que mas se
utilizaran a lo largo de este manual.

Componente es cualquier material, materia prima, empaque @t se utilice en la
fabricacion de los productos farmacéuticos.

Material de empaque son todos los materiales que
constituyen el envoltorio o recipiente que sirveapguardar
un producto farmacéutico.

Demandas.com

Materia prima: Son los ingredientes que utilizamos para fabricar
el producto

Y images.google.com.gt
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Ingrediente activc: Es la materia prima que permite que el
producto final sea efectivo, o en otras palabratezhento
gue cura la enfermedad.

businesssuppliers.com.pi

Ingrediente inactiva: Es la materia prima que no tiene un efecto euetpo del paciente.

Droga: ingrediente activo en forma bruta

Producto farmacéutica Es el producto en su forma final

Tolucanoticias

Fuerza de un producto farmacéutico Indica cuanto o la { BTamiflu®

cantidad de un ingredientes o ingredientes actyos se | iy 4
encuentran en el producto. i ——

bolsonweb.com.ar

Tanda: Cantidad especifica de un producto farmacéutmo caracteristicas de calidad
uniforme, para su fabricacion se ha utilizado uneaiorden de fabricacion y el mismo
proceso.

Produccion de la tanda Cantidad especifica de un producto farmacéutiom c
caracteristicas de calidad uniforme, para su fabidn se ha utilizado una Unica orden de
fabricacion y el mismo proceso.

Lote: Puede significar o hacer referencia a una taodapteta o a una parte de la tanda,
por lo tanto una tanda puede estar dividida erosdotes.

Numero de lote. Este término se refiere a |
identificacion especifica que se le asigna
cada lote de forma individual y Unica.

El nombre comereial

El nombre genérico

% El nomhre gquimico

La concentracion del medicamento

images.google.com.gt El Nimero de Lote y ka Fecha de Vencimiento
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LA PLANTA DE FABRICACION

La planta de fabricacion suele ser un conce
dificil de poder describir, dado que cada persc
podra tener una percepcion distinta de lo g

como la fabrica. La RAE nos define fabriciff
como: “Establecimiento  dotado
maquinaria, herramienta e
necesarias para la fabricacion de ciertos obje
obtencion de determinados productos

transformacién industrial de una fuente C o
energia”. noticias.terra.es

La planta de fabricacion realmente es mucho mds dae podemos describirla, en ella se
transforman insumos, y se establece una gran redla@ones personales, pero no queda
alli también se establece una gran red de releziexiernas capaces de modificar incluso
la misma estructura interna de la planta, sin egh&AE lo ha definido con bastante
claridad para los objetivos de esta descripciom egbargo se hacen necesarias algunas
ampliaciones.

La planta de fabricacion de productos farmacéutipadriamos decir que es una de las
plantas mas reguladas debido a que la ley a tidevdéa FDA y de su ejecucion las BPM
poseen capitulos especiales para lo que sondtdaciones o en otras palabra lo que es la
planta. Esta constituida por areas bien diferemasiadada tipo de productos se fabrican con
estandares e instalaciones especiales, y el didefia planta en general debe cumplir y
exceder los estandares de la FDA.

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
Orientacion inicial sobre las BPM (GMP)

Las buenas practicas de manufactura son una exprésilas leyes T
que regulan la fabricacion de productos farmaceésiticno de los &3‘ %,
fines de esta ley es garantizar que los productessg fabrican

sean de alta calidad y pureza, que puedan seurnihss con 2 >
seguridad y que ademas sean efectivos para lasa@phes 09>
especificas de cada medicamento. Passapong Intl. Co.

Sin embargo muchas empresas han instituido loseg@noientos
especificos de operacion (OPS) los cuales genemggns®n alun mas
estrictos que las BPM.

Una de las normas que debe tomarse muy en cuerdgh cemstante
entrenamiento que deben recibir todas aquellasopass que estén
involucradas en un proceso de fabricacion de mediotos.
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Una de las caracteristicas que se exigen en las &Pduie todo sea registrado, por lo tanto
también las capacitaciones deben ser perfectamegigtradas, y no es raro que en las
auditorias internas y externas se exijan estosrégs.

La FDA por ser de caracter legal al ejecutar laditatias externas, puede inspeccionar,
edificios, instalaciones, registros, producciortribsicion, empaque, materias primas etc.
De igual manera pueden entrevistar a cualquieopardentro de la planta de fabricacién.

Derivado de estas auditorias puede llegarseiab gt nuestros productos en el mercado e
incluso al cierre de nuestras operaciones.

Debemos recordar que si seguimos los procedimigigtaperacion basados en las BPM no
solo cumplimos con la ley, si no que también podemejorar nuestra productividad al
disminuir o eliminar errores.

Otra caracteristicas muy importante de las BPMg @aportancia que se le da a la revision
de lo efectuado, es necesario revisar y volvevigag esto definitivamente evitara errores.

Efectos de la contaminacion y los errores

Las normas GMP se han desarrollado para evitasqueoduzca contaminacion, la cual
puede ser producida por confusiones en la elalioracpor errores en el manejo.

Cuando la persona se acerca por primera vez acestepto, puede
pensar que es algo sencillo.

Pero en la practica no lo es. Uno de los princgpagentes que
producen contaminacion, confusiones y erroresa®pérsonas.

Fuente propia

Derivado de lo anterior finalmente se tendran pctok
contaminados, con diferentes tipos de contaminargesio
patdégenos, sdlidos, etc. que indudablemente seradecuados
para el consumo.

Fuente propia

Los principales tipos de contaminantes, caracieoste la industria farmacéutica, son:

1-.Contaminacion por particulas, consideradas cparte de un
componente, polvo o suciedad u otros.

s“"'" 2.- Contaminacién por mezcla erronea de componem@so
> parte de la formula farmacéutica

@E
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3-. Contaminacién por microbios, que puede pradacpor el
aparecimiento de microorganismos.

En general puede ser cualquier ente ajeno al elemenal
producto. s

/ Q@ ‘ Segun las normas GMP para evitar la contaminacodmpgrticulas,
' ‘ deben utilizarse uniformes adecuados, que no dedgandibras, que
estén limpios.

Para evitar la contaminacion producida por el p#o,
caspa, otras particulas de la cabeza, contaminagién
pueda salir de la boca, las manos o los bolsiléss,
necesario utilizar gorros, careta, mascarilla, tgggnno
utilizar bolsas.

N Pero también hay que tomar en consideracion quedenéas

T W . ., p
| S8 | causas de la contaminacion de particulas puedesgeheina mala
%ﬁg N sanitizacion (limpieza) de los equipos y maquindPara lograr lo
¥ - . . . . .
L U™ anterior es necesario seguir los procedimientosP(S&andard

\

bl ¥ operation program) para una limpieza correcta.
Imagenes: Office on Line

Cualquier substancia, es decir materia 0 elemeontaponente, que se agregue y que no se
encuentre en el registro de produccion de la tandeaminaré esa tanda y en consecuencia
el producto terminado. Este tipo de contaminac®loeue llamamos mezcla errénea.

Las causas de la contaminacion por mezcla errOnealep darse en las siguientes
situaciones:

1-. Por la cercania de dos 0 mas recipientesapallbs, el aire arrastra el ingrediente que
contiene cada uno hacia el otro. Una buena praeticamantener los recipientes bien
tapados

2-. Recipientes destapados junto a rejillas aileeion, con filtros inadecuados.

3-. Substancias o polvo dejado en los accesoddalaticacion, equipo 0 maquinas, como
paletas.

4-. Etiquetado inadecuado de recipientes contdoisnbstancias

5-. Las instrucciones en los procedimientos deami@n pudieran estar erréneas

6-. Registros con errores

La contaminacion microbial es sumamente delicaidapertante, debido a que este tipo de
entes no pueden ser vistos a simple vista, es amzeketectarlos por medio de analisis de
laboratorio. Esta contaminacién puede estar fornpma hongos, virus, bacterias. Estos
entes pirébgenos. Estos se encuentran en todas,mrbge toda las no esterilizadas y que se
utilicen en la fabricacion.

Los entes pirdgenos son microorganismos cuya @a@mn el cuerpo es con fiebre o alta
temperatura corporal. Los potenciales puntos gdonesa de pirdbgenos o que pueden
contenerlos son:
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1-. Ropa 2-. Piel 3-. Boca 00
4-. 5-. Agua 6-. Heridas
Utensilios . en la piel u
para comer = otra parte del

& =  cuerpo
7-.
Muebles

8-. Pisos etc. ;

Algunas formas de evitar esta contaminacion:

Imagenes: Office On Line

1-. Lavarse las manos con jabon desinfecta

2-. Bafarse segun lo requerido

3-. Cambiarse ropa segun lo requerido Q{g\\i @
|\\<Z

4-. Utilizar los protectores adecuados y segun
necesidades.

Imagenes: Office On Line

En caso de Enfermedad o herida

Si nuestro trabajo en la planta de fabricacidnexqgne a materias
primas, o componentes asi como el producto terrojnasi
presentamos sintomas de alguna enfermedad o uda kerla piel,
debemos avisar inmediatamente al supervisor o gadardel area.

Recuerde que todo esto ya esta previsto en lasasoBRM ya que lo mas importante sera
mantenerse con buena salud.

Los recipientes de cualquier tipo que contenganqaiex ingrediente,
materia prima u otro, deben conservarse perfectemémpios vy
herméticos (bien sellados) ya que esto evitara ejueomponente se
contamine o contamine.

Imagen: Office On Line
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Un recipiente bien sellado evita la contaminacibos recipientes pueden parecer muy
limpios, pero hay casos y situaciones en donderesis suficiente, por la tanto equipos,
herramientas recipientes deben ser esterilizadasgvétar la contaminacion microbiana.

Equipo y medicamento parental
N Z

Imagen: (ﬁfice On Line

Todos los productos parentales deben ser estdokzpara
evitar la contaminacion microbial, existen difeemnt
equipos y procesos para ejecutarlo, un equipo muy
conocido es el llamado Autoclave, aparato que Jyaa
esterilizar objetos y sustancias situados en sriamf por
medio de vapor y altas temperaturas (RAE, 2010).

Edificios e instalaciones industriales para la fabr icacién de medicamentos

Toda planta de fabricacion de medicamentos esta
perfectamente proyectada y construida de tal mamesaha

de facilitar las actividades de fabricaciéon, lingaiey .
mantenimiento, ademas de por supuesto seguir ttmos
lineamientos de una ingenieria de planta.

Imagen: Office On Line

Requisito GMP: La planta y sus instalaciones deberan estar qoidas de tal forma que
haya corredores o espacios libres entre los equiplas paredes, que no estén obstruidos,
tengan el ancho suficiente para permitir a los exagbs realizar sus tareas y a la vez sean
capaces de evitar la contaminacion de los produottes superficies de contacto con ellos
a través de su ropa o por contacto personal.

El disefio de los espacios dedicados a las areasodaccion se
planifican de tal forma que haya espacio suficigrae permitir
las labores ya sean estas de fabricacion, empgquansito de
materiales, materias primas y producto terminadn,la finalidad
de impedir de la mejor forma posible que se prodogzc

. _confusiones, errores y contaminacion en las asean los
Imagen: Office On Line productos.

Suelos, paredes y techos

Requisito GMP 8§110.20 b 4:La planta y sus instalaciones
deberan construirse de tal forma que los pisoseg@as y techos
puedan ser limpiados adecuadamente y conservadadsuen
estado.
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Como debemos recordar que la contaminacion puedeose
polvo, particulas, cabellos, bacterias, hongos, E&istos
elementos se adhieren a los suelos, paredes, gsteobr tal
razon la norma nos pide que estos se encuentrefadies

de tal forma que sean faciles de limpiar y que dapila
contaminacion. Esto se puede también se puederlogra
Imagenes: Office On Line  evitando uniones angulares de paredes, juntasdeetc.

Mantenimiento

Requisito GMP 8110.20 b 4:Las estructuras de las plantas deben tener el famna
construccion y disefio adecuados para facilitar ehnbenimiento y las operaciones
sanitarias para la manufactura de productos farmaim®s.

Ventilacién

La ventilacién es un tema sumamente importantenanindustria
farmacéutica, debido a que si bien puede ser Uneiéo a ciertos
problemas en la planta, también es un tema deia#igo, debido
a que si no se cuenta con los filtros adecuadosiugar de
solucionar adecuadamente el problema lo estarempsaando. Imagen: Office On Line

Requisito GMP: Las instalaciones de la planta deben proporcionemtitacion adecuada
0 equipos de control para minimizar olores y vapafiecluyendo vapor de agua y vapores
toxicos) en areas donde los alimentos se puedariammar;, y colocar y operar
ventiladores u otros equipos de aire de manerarmguemicen el potencial de contaminar
productos, materiales de empaque y superficieod&acto.

lluminacion
La iluminacion en las plantas de fabricacion de dpobos
farmacéuticos es de suma importancia, no solo desdaspectos
técnicos de iluminacion de plantas, sino que adede&sle el
punto de vista del disefio de los mismos equiposhéxho, hay
areas especiales dentro de la planta que requddramacion a
prueba de explosiones. Estos sistemas de ilumimatgben ser
resistentes a la humedad, a los quimicos paradmapy ademas

Imagen: Office On Line no deben facilitar el acumulamiento de particulasleo.

Regulacion GMP: La planta y las instalaciones deben ofrecer ilumita adecuada en
areas de lavado de manos, vestuarios, casilleragod y en todas las zonas donde se
examinen, procesen o0 almacenen productos, materialenaterias primas, como asi
también donde se limpien equipos o utensilios. drtesfactos que estén colocados sobre
los productos que se encuentren en cualquier edggareparacion deben tener bombillos,
elementos, claraboyas u otros cristales de segdrigeotegidos, de tal manera que se
pueda evitar la contaminacion en caso de ruptweaidrios.
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Tratamiento de desechos

Regulacion GMP: Opere sistemas de tratamiento y disposicion deduves de forma
adecuada para que no se conviertan en fuente déammmacion en areas donde los
productos estén expuestos.

A la hora de evaluar nuestro sistema de desechiosridmos
preguntarnos, si nuestro sistema actual de recofecy
deposicion de desechos esta de tal forma disefiagogevita la
contaminacion, de roedores, insectos, particutatehas etc.

Imagen: Office On Line

Equipos, recipientes, utensilios

Al igual que los componentes de plantas que hensbs, Vos
equipos, recipientes o0 utensilios no escapan a los
requerimientos del GMP. Estos deben estar dissf@actrde a
la aplicacién en donde seran utilizados, estosrdshgsfacer
los requisitos de sanitizacion y no deben permdir
acumulamiento de ningun tipo de sustancias. Logna#s no

- deben tener ningun tipo de reaccion con los pradycti con
Imagen: Direct Industry los productos de limpieza.

Requisitos de GMP:

1. Todos los equipos y utensilios de la planta teebesstar disefiados de tal forma y
construidos con un material que puedan ser limpsagldecuadamente y que reciban el
mantenimiento necesario.

2. El disefio, construccion y uso de los equipos tgngilios debera prevenir la
contaminacion con lubricantes, combustible, fragtoe metalicos, agua inapta para el
consumo o cualquier otra fuente de contaminacion.

3. Las superficies de contacto con los productebed ser resistentes a la corrosion que

esta situacion podria causar, hechas de materiatesdxicos, y disefiadas para resistir

el ambiente del uso previsto para éstas, mas ledaade los ingredientes, compuestos
de limpieza y agentes de desinfeccion.

Estas superficies deben recibir mantenimienta gantaminacion por cualquier fuente.

Las uniones en las superficies de contacto deleetener un acabado suave o recibir

buen mantenimiento para minimizar la acumulacionpaeticulas, mugre y materia

organica, y por lo tanto, minimizar la posibilida# crecimiento de microorganismos.

ok

Disefio y fabricacion de equipos y utensilios

Una de las caracteristicas muy importantes de dogpes y utensilios utilizados en la
fabricacion de productos farmacéuticos, es que rdedmr de facil desmonte, facil
mantenimiento y facil sanitizacion. Algunas cardetecas especiales se listan a
continuacion.

- No deben aparecer esquinas angulares o cortarsigacies cerrados que puedan
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almacenar suciedad, agua u otros, ya que sonlelfide limpiar y sanitizar y que
pueden constituirse en causales de contaminacion.

- Todas las uniones de y soldaduras de maquinas dareto mas liso y pulido
posibles, no deben quedar ranuras, residuos dadioklo maquinado.

- En todos los sistemas lubricados en la maquinagiaegquipo deben ser disefiados de
tal forma que impidan totalmente el contacto canhateriales de fabricacion.

- En el caso de los tipos de lubricantes a utilihahra de seleccionarse Unicamente
aquellos que cumplen con requisitos de no toxicpad este tipos de proceso.

Soporte de equipos

Se requiere que la mayoria de equipos farmacéutogsn la meno
cantidad de soportes adosados al piso que satisfagaondicionesh—
de seguridad industrial y de soporte del peso td&hl equipo o g
maquinaria. Los pies de montaje deben ser seladoglados segu
las normas y con los materiales adecuados seguedogrimientos’
del area donde se utilizan, deben ser faciles rdpidir y segun el
caso, faciles de desmontar.

Fuente: Equipment.ne

Conexion eléctrica de equipos y maquinaria

Las conexiones eléctricas deben estar protegidasuteria flexible, resistente al agua y
polvo segun sea el caso, el material de que eststraao el tubo flexible debe ser
resistente a los quimicos utilizados para la s@wion, los motores eléctricos deben seguir
las normas NEMA pertinentes, como ser a prueblaudeedad, agua, polvo u otros, en el
caso de areas muy humedas deberia seleccionatasasade acero inoxidable.

Tuberias

En el caso de tuberias para conduccion de fluidostras
materiales viscosos debe seleccionarse tuberiaete moxidable
tipo sanitario, que permite acoples rapidos y estas externas o
internas, que permiten el acumulamiento de suciedad

Imagen: Office On Line
Tuercas y tornillos

De preferencia a de limitarse al minimo el uso ukrdas y

tornillos, ya que estos por su disefio son susdeptde guardar _ _
suciedad, en su lugar ha de utilizarse preferentemeniones magen: Office On Line
soldadas.
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Alternativas de control de equipos siguiendo las no rmas GMP

Con la finalidad de cumplir a cabalidad con lasnmms GMP, en cuanto a disefio,
construccion o adquisicion de equipo, maquinatiéeosilios debe desarrollarse un sistema
de control a través de preguntas para equipos @@st¢n instalados o para la adquisicion
de nuevos. Algunas preguntas obligadas en estecaon:

1. ¢Existen estandares y normas de disefio, constnugcs@guridad que los equipos,
maquinas y utensilios deban cumplir para satisfexserequerimientos de GMP, y de
ser asi los equipos, maquinas y utensilios exissentlos por adquirir cumplen con
estos requisitos.

2. ¢Con que materiales estan construidos los equipaguinaria y utensilios que se
utilizan actualmente o los que se tiene proyectdiliaar? ¢, Es el material utilizado o
por utilizarse la mejor opcidn para cumplir conasdas normas GMP?

3. ¢En lo que se refiere a las superficies de lospequimaquinaria y utensilios, se
encuentran lo suficientemente lisas y pulidas paitar la contaminacion ?

4. ¢El equipo actual y el por adquirir es de facilndeste, limpieza y sanitizacion?

Distribucidn en planta de equipo y maquinas

Requisito GMP: Todos los equipos deben ser instalados de tal magee puedan
facilitar las actividades de mantenimiento, faail su limpieza asi como también la de
todos los espacios adyacentes.

Sistemas de sujecion utilizados para la fabricacion

Requisito GMP: Los sistemas de sujecion, transporte y fabricacidcluyendo sistemas
gravimétricos, neumaticos, cerrados y automatizadielsen tener un disefio y fabricacion
gue permitan su mantenimiento en condiciones derggadecuadas

Los sistemas de transporte también deben cumplifaso
normas GMP, y deben mantenerse en condiciones de
higiene y sanitizacion adecuados, debiendo estar
construidos bajo las mismas normas de los equipos,
maquinas y utensilios.

Fuente: CWS Contract Packing

Cuartos y camaras frias

Estos son parte muy importante de lo equipos dectdion, por lo tanto si los hubiera en
su proceso también debe seguir las normas GMP sgaraisefio, adquisicion y
mantenimiento.
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Requisito GMP: A cada congelador y compartimiento de almacenamient frio usado
para almacenar en el puedan crecer o multiplicansieroorganismos se le debe instalar
un termometro indicador, un instrumento de mediadde registro de temperatura que
esté destinado a mostrar la temperatura con prénislentro del compartimiento, y debe
tener también un control automatico para regulartémperatura o poseer un sistema
automatico con alarma para indicar un cambio sigfivo de temperatura en una
operacion manual.

Instalaciones Tipo Sanitario

En la industria farmacéutica, nada se deja al éaminstalaciones de tuberia que conducen
agua, u otro tipo de fluidos asi como el agua @eqso, los drenajes e instalaciones de
tuberia en general deben cumplir con las normas ,GpHta fabricar productos
farmacéuticos.

En este tema abarcaremos el suministro de agtexnsis de tuberias, tratamiento de aguas
residuales y las instalaciones de tipo sanitaras homas GMP que rigen esta temética se
encuentran en la sub-parte B. Seccion 110.37.

Alimentacion de agua a la planta

El agua que se utiliza en la planta debe cumpla centidad considerable de requisitos
para poder ser utilizada en los diferentes procgmr® es necesario analizar cada proceso
para garantizar el suministro adecuado,

Requisito GMP: El suministro de agua debe ser suficiente paraolasraciones deseadas
y debe ser suministrada de una fuente adecuaddq@ieaagua que entre en contacto con
productos o con superficies de debe ser inocuengrtuna calidad sanitaria adecuada.
Debe suministrarse agua corriente a temperaturacadda y con la presién necesaria en
todas las areas donde se requiera para el procesaimi de alimentos, para limpiar

equipos, utensilios y materiales de empaque o0 peganstalaciones sanitarias de los
empleados.

Tuberias

Las tuberias en una instalacion farmacéutica debsplir con todas las normas GMP, asi
mismo con las normas internacionales de identificae instalacion:

Requisito GMP: La tuberia debe tener el tamafio y disefio adecuadastlacion y

mantenimiento adecuados para:

1. Transportar suficientes cantidades de agua aditi®s requeridos a lo largo de la
planta.

2. Transportar adecuadamente aguas residuales goties liquidos fuera de la planta.

3. Evitar ser una fuente de contaminacién para, inigtios de agua, equipos o utensilios,
o crear una condicion antihigiénica.
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4. Suministrar un desaglie adecuado en los piso®das las areas donde éstos estén
sujetos a limpieza por medio de inundacién o ddadeoperaciones normales liberen
agua u otros desechos liquidos sobre el piso.

5. Asegurarse de que no haya reflujo o de que norgeen las conexiones entre los
sistemas de tuberia que descarguen aguas de desedalsiduales y sistemas de
tuberias que transporten agua para los alimentpsu@ su fabricacion.

Adecuado suministro de tuberias

Requisito GMP: La tuberia debe poder transportar suficientes aades de agua a los
sitios requeridos a lo largo de la planta.

Las tuberias debieron o deberian disefiarse de omhaf que cumplan con los
requerimientos de demanda del fluido para cualdqugar de la planta donde se requiera de
no cumplir con este requisito se podrian demomaplocesos de fabricacién o de limpieza
e higienizacion.

Areas con requerimiento de agua

Bafos: Estos deben ser los adecuados al numereerdenps, facilitar las labores de
limpieza e higienizacién, asi como las actividadiesimpieza propia de los colaboradores.
Lavaderos, como lavaderos entenderemos a todadlasqaeeas en donde se ejecuten
acciones de limpieza o sanitizacién de equipo psiltes, estos se instalan Unicamente en
las areas donde sea necesario utilizarlos, deltas esnstruidos de tal forma que faciliten
la operacién de lavado, y limpieza en general.drass de fabricacion que requieran agua
u otro fluido, deben recibirlo en cantidad y catidgalecuados y siguiendo las normas GMP.

Descargas liquidas

Entendemos como descargas liquidas a las agudsialesi y desechos en estado liquido
que se generan en los procesos y en las operagienesales de la planta y que deben
llevados fuera de la planta a través de sistemdssimarga adecuados.

Requisito GMP: Su sistema de tuberia y alcantarillado debe transpadecuadamente
aguas residuales y desechos liquidos fuera deslatgl

Los sistemas de tuberias y alcantarillado de dgasdiquidas deben tener la capacidad de
conducir de forma segura y en el volumen corredgben estar correctamente diseiiados, e
instalados de forma que sean seguros y que gaarmjiee no producirdn contaminacion en
la planta.

Los drenajes para aguas servidas deben ser disedddouadamente de forma que también
garanticen un bajo impacto ambiental en los sistedeadrenajes colectivos, no se deben
permitir conexiones cruzadas es decir deben estdeqgiamente separadas de las aguas
servidas de los bafios.
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Drenaje en pisos

En todas las areas en donde se lleven a cabo psoges necesiten para su limpieza agua,
deben estar diseflados con desnivel hacia las zaeasdescarga de liquidos.
Independientemente de esto debe contarse con temaismanual que facilite el
escurrimiento del agua hacia la zona de descarga.

Requisito GMP: Debe haber un desagtie adecuado en los pisos es taslareas donde
éstos estén sujetos a limpieza por inundacion aleldas operaciones normales liberen
agua u otros desechos liquidos sobre el piso.

En los pisos y desagiies se acumulan desechosigutEstque eventualmente pueden dar
paso a la proliferacion de hongos y bacterias, talbrazon debe estar disefiados de tal
forma que faciliten el drenaje y su limpieza sisigoa.

En todas las areas de fabricacion deben disefiaesajes con trampas adecuadas para
permitir no solo la fluidez sino la limpieza. Myial manera deben estar perfectamente
resguardados para evitar el ingreso de insectosdores.

El mantenimiento de estos elementos debe ser natipaestar perfectamente controlados
en los programas especificos de mantenimiento ptigee

Tratamiento de aguas de descarga residual

Requisito GMP: Las aguas residuales deben llevarse a un sistemecuadio de
alcantarillado o desecharse a través de los medaecuados

La mayoria de plantas utilizan los alcantarillagablicos, pero en cada localidad puede

haber leyes que regulen las descargas, por lo guaehsatisfacerse previamente estos
requerimientos antes de conectar la descarga tespec

En caso de necesitarse un tratamiento previo dadaas residuales debe efectuarse un
estudio técnico para seleccionar el mas adecuadandas caracteristicas de la descarga a
tratar.

La tematica de las GMP vy la fabricacion de prodad@teluye muchos temas, algunos de
los cuales trato en mi escrito. Espero que esteudntsirva para motivar a las personas
interesadas en estos temas.
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