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L Antecedentes 

La preocupación de las autoridades del IMSS por proporcionar a los de-
rechohabientes bienes y servicios de excelente calidad, ha propiciado el 
fortalecimiento del control de calidad ejercido sobre los bienes adquiridos 
y por adquirir. Así, en 1979 la Subjefatura de Control de Calidad se inte-
gra a la Comisión de Normalización, creada el año anterior. Poco después, 
esta Comisión pasa a formar parte de la Jefatura de Abastecimiento hasta 
que, en 1981, desaparece para dar lugar a la Jefatura de Control de Calidad. 

Simultáneamente, durante el decenio de los setenta, el mundo vio surgir 
un nuevo enfoque del control de calidad, especialmente en el campo de la 
industria químico-farmacéutica. La mayoría de los países pone en vigor 
las nuevas y mejores prácticas de fabricación, mismas que han servido de 
base para la verificación de la calidad de los medicamentos. 

II. Introducción 

Esta exposición intenta explicar, de manera breve, el sistema teórico-
práctico que el IMSS pone en operación para ejercer un control de calidad 
eficaz sobre los bienes que adquiere, tomando como ejemplo a los medi-
camentos. 

En principio, debe decirse que la Jefatura de Control de Calidad es un 
organismo rector y normador que, de acuerdo con el proceso que aplica 
para tal efecto, delimita las funciones específicas de cada una de sus partes. 
Entre sus líneas directrices más importantes destacan las siguientes: 

• Fomentar un alto grado de ética y preparación de su personal. 
• Mantener coordinación y comunicación permanentes con todas y 

cada una de las dependencias del Instituto, con el fin de lograr su parti-
cipación cabal en el cumplimiento de los objetivos del programa de control 
de calidad. 

• Propugnar por una interrelación mutuamente beneficiosa con las 
áreas operativas institucionales y con organismos de normalización nacio-
nales y extranjeros. Esto tiene el propósito de acrecentar, retroalimentar 
y optimizar el acervo de normas de calidad que han de cumplir los bienes 
comprados por el IMSS. 

MI. Objetivo 

La Jefatura de Control de Calidad debe apoyar a las distintas depen-
dencias del IMSS para que los bienes de consumo y de inversión obtenidos 
por éstas reúnan las especificaciones de calidad que garanticen un servicio 
eficaz a la población derechohabiente. Desde luego, para ello debe estable-
cer las normas idóneas y verificar que se cumplan, amén de atender las 
quejas sobre el particular. 

IV. Evaluación técnica de los laboratorios químico-farmacéuticos para 
ser aceptados como proveedores del IMSS 

Entre sus funciones, la Jefatura de Control de Calidad tiene la de eva-

121 



luar los procesos de fabricación y los sistemas de control que garanticen la 
calidad de los productos de las empresas proveedoras, o aspirantes a serlo, 
del IMSS. 

En el caso de los fármacos, se busca conocer y vigilar los sistemas de 
control de calidad establecidos para la fabricación de los medicamentos y 
productos biológicos suministrados al Instituto. Además, en caso de que 
no los haya o no se apliquen debidamente, se debe proporcionar la orien-
tación y asesoría que permitan garantizar la seguridad, confiabilidad, ca-
lidad, almacenamiento y eficacia de los productos utilizados en las diversas 
áreas operativas del IMSS. 

A. Cédula de Evaluación de Calidad en la Industria Farmacéutica 

La evaluación técnica corre a cargo de una comisión de profesionales 
capaces, con experiencia en control de calidad y producción, y se efectúa 
según los lineamientos de la Cédula. Este documento persigue dos fines 
básicos: 

a) Valorar si las empresas aspirantes cuentan con los requerimientos 
mínimos para asegurar la calidad de sus productos, de acuerdo con 
las Buenas Prácticas de Manufacturas (GMP) aprobadas por la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) y la Dirección de Ali-
mentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos. 

b) Servir de guía en el procedimiento de evaluación y facilitar la 
labor de la comisión respectiva. Asimismo, uniformar el criterio 
y dejar constancia de la información recabada, que será el funda-
mento del dictamen de aceptación o de rechazo. 

El Cuadro 1 resume los aspectos más sobresalientes de la Cédula. 

V. Estudios y análisis a los productos para ser aprobados en claves del 
Cuadro Básico 

B. Solicitud del laboratorio farmacéutico aprobado, para ser incluido 
como proveedor del IMSS 

La empresa farmacéutica que recibe dictamen aprobatorio solicita al 
IMSS la inclusión específica de sus productos, los cuales han de poseer 
inicialmente las características fijadas por el Cuadro Básico de Medica-
mentos, tales como forma farmacéutica y contenido de principios activos. 
Junto con su solicitud, deben proporcionar la documentación que acredita 
la calidad físico-química del fármaco, pues no debe perderse de vista que, 
en primera instancia, el control de calidad es responsabilidad absoluta del 
fabricante. 

Para llevar a cabo esta nueva verificación se ha elaborado un procedi-
miento que establece numerosos requisitos, entre ellos: 

• Registros oficiales y proyectos de marbete autorizados por la Secre-
taría de Salubridad y Asistencia. 

• Fórmula cualitativa y cuantitativa. 
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• Especificaciones del producto. 

• Método de fabricación. 

• Certificado de análisis de materia prima. 

• Técnicas analitica g. 

• Certificado de análisis del producto terminado (de la especialidad). 

• Pruebas de estabilidad. 

• Muestras del producto terminado en su presentación definitiva. 

• Muestras de los principios activos de cada uno de los productos. 

C. Participación del Departamento de Análisis de Productos Químicos 
y Biológicos 

Como el control de calidad del IMSS tiene la misión de garantizar la 
eficacia y seguridad de los compuestos farmacéuticos adquiridos, una vez 
recibida la documentación y las muestras mencionadas, este Departamento 
verifica química, física y microbiológicamente dichas muestras. Con tal 
fin, se aplican las normas y especificaciones de las farmacopeas nacio-
nales, así como las de países como Estados Unidos, Inglaterra y Francia, 
complementadas por las recomendaciones de la OMS. 

En este punto, cabe destacar que el desarrollo tecnológico de esta época 
nos permite contar con nuevos métodos e instrumentos de análisis muy 
avanzados que, combinados con la automatización, permiten reducir con-
siderablemente el tiempo de las pruebas y suprimir los errores humanos. 
Así, por ejemplo, la alta especificidad de los método cromatográficos po-
sibilita la detección, identificación y cuantificación de los productos de 
degradación, por lo cual son recursos importantes en el área de estabilidad 
de productos farmacéuticos. Por su parte, las técnicas de espectrofotome-
tría de absorción atómica ofrecen numerosas ventajas, principalmente ele-
vada sensibilidad y bajo índice de interferencia; por ello, se utilizan en la 
cuantificación de metales en macrosoluciones, polivitamínicos, alimentos 
y otros, así como en la detección de vestigios de metales tóxicos como 
plomo, cromo o estaño. 

Finalmente, el medicamento que cumple con los requerimientos de ca-
lidad impuestos en esta fase recibe la aprobación para ser incluido en 
claves del Cuadro Básico. Quincenalmente, la Jefatura de Control de Cali-
dad emite un boletín que concentra las claves aprobadas y las rechazadas, 
basándose para ello en los estudios (de inclusión, quejas o evaluación téc-
nica) efectuados. Obviamente, esta publicación tiene la finalidad de brindar 
información actualizada a la Jefatura de Abastecimiento (Compras) y a 
todas las delegaciones del IMSS en el país, para apoyarlas en la compra 
de los medicamentos. 

D. Control de Calidad 

Si bien, como se ha visto, éste comienza desde que se somete a escru-
tinio a toda empresa aspirante a ser proveedora del IMSS, en esta parte 
hemos de referirnos a la vigilancia interna ejercida sobre los productos 
que ingresan al Instituto. 
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Así, pues, en el momento de la entrega de los productos al Almacén 
Central del Distrito Federal, se efectúa un muestreo estadístico y una ins-
pección por atributos (aspecto, color, presentación, partículas visibles, en-
vases, fecha de caducidad). Si el fármaco cumple con los requisitos de 
calidad, se autoriza su entrada; de lo contrario, se rechaza con la opción 
de que el proveedor corrija el defecto encontrado y vuelva a surtir. 

Si el medicamento ingresa al almacén, dos veces por semana es some-
tido a un muestreo permanente y, en su caso, analizarlo en el laboratorio 
y corroborar su calidad (estabilidad). En caso de no ajustarse a dichas 
especificaciones es rechazado, y la Jefatura de Control de Calidad envía 
a todas las delegaciones un télex informativo con la indicación de concen-
trar el producto en el D.F. para efectuar el canje. Según el tipo de defecto, 
se rechazan uno o más lotes, e incluso la clave. En esta última situación, el 
proveedor debe realizar el trámite de reinclusión. 

E. Papel del Departamento de Quejas 

Para completar el círculo de la vigilancia de la calidad en el IMSS es 
muy importante el mecanismo que atiende y soluciona cabalmente las que-
jas sobre la calidad de los productos. Esta es, por cierto, una forma de 
lograr la participación de todos los usuarios como inspectores de los pro-
ductos. 

Para que esto sea efectivo se debe solucionar, primero, el problema del 
usuario que no sabe lo que debe hacer cuando recibe un producto defec-
tuoso o irregular. En seguida se ha de resolver en definitiva el problema 
fundamental, buscando que el defecto no vuelva a presentarse. Para lo 
último, es preciso indagar las causas y la forma en que han de ser eli-
minadas. 

Con este propósito se emplean todos los instrumentos con que cuenta 
la Jefatura de Control de Calidad, como son: 

• Inspecciones físicas del producto. 

• Análisis de laboratorio (químico, físico-químico, microbiológico y bio-
lógico, in vivo e in vitro). 

• Auditorías de calidad a los fabricantes. 

• Pruebas de campo acerca de la eficacia del producto. 

Estas medidas pueden involucrar al fabricante de un medicamento de-
terminado, a todos los fabricantes de un fármaco o a dos o más productos 
de un fabricante. 

Finalmente, el Departamento de Quejas cumple también otras funcio-
nes importantes, a saber: 

• Propiciar la participación del usuario en la supervisión de la calidad. 

• Fomentar el uso racional de los bienes del Instituto. 

• Poner en práctica el programa RQME-1 (Reporte de Quejas de Me-
dicamentos y Equipos). 
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CUADRO 1. ASPECTOS MAS IMPORTANTES DE LA CEDULA 
DE EVALUACION DE CALIDAD EN LA INDUSTRIA 

FARMACEUTICA * 

I. DATOS GENERALES: Razón social; Núm. de licencia de la Se-
cretaría de Salubridad y Asistencia; padrón de la Cámara de la Industria 
Químico-Farmacéutica; Núm. de registro del IMSS. 

II. PERSONAL REPRESENTAN1E: Datos sobre las personas res-
ponsables ante la SSA y encargadas de la producción y el control de cali-
dad. Proporción de personal (profesional, técnico y calificado) asignado a 
las áreas de producción y control de calidad. 

III. FORMAS FARMACEUTICAS QUE FABRICAN (CAPACIDAD 
DE PRODUCCION) : Se especifican las presentaciones, así como tiempo de 
fabricación y capacidad de producción (normales y máximos). 

IV. CUESTIONARIO: Es la parte medular de la valoración técnica. 

1. INSTALACIONES: Aspectos de construcción, mantenimiento y sa-
nitarios. 

2. ALMACENES: Adecuación de instalaciones y procedimientos en 
los almacenes de materias primas, materiales de acondicionamiento, gra-
neles, productos terminados y embalaje y embarques. 

3. ÁREAS DE FABRICACION: Suficiencia, limpieza, equipo y per-
sonal, riesgos de contaminación y de cruces de flujo. 

4. ÁREA ESTERIL: Equipamiento, procedimientos, calificación del 
personal. 

5. LABORATORIO ANALITICO: Condiciones apropiadas, tipos de 
análisis efectuados, sobre todo físicos, químicos y microbiológicos, así como 
instalaciones para pruebas biológicas. 

6. MUSEO: Procesamiento adecuado de las muestras de retención. 

7. ORDENES: Verificación del uso y aplicación de las órdenes maes-
tras, de fabricación, de acondicionamiento y de reprocesamiento. 

8. MANUALES: Procedimientos debidamente estandarizados para to-
das las áreas, procesos y personal. 

9. PROCEDIMIENTOS DE PRODUCCION Y DE CONTROL DE CA-
LIDAD: Con 41 reactivos, es la parte más amplia y exhaustiva del Cues-
tionario. 

10. ESTABILIDAD: Parámetros estudiados (luz, humedad, pH, tem-
peratura) y métodos aplicados. 

* Subdirección General de Obras y Abastecimiento, Jefatura de Control de Ca-
lidad. Instituto Mexicano del Seguro Social. 
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11. INVESTIGACION Y DESARROLLO DE NUEVOS PRODUCTOS: 
Departamento de investigación debidamente equipado y dotado de perso-
nal capacitado. 

12. MAQUILAS: Empresas y productos involucrados. 

13. MEDICAMENTOS QUE SURTEN AL IMSS: Clave y nombre 
genérico. 

14. FORMAS FARMACEUTICAS QUE PUEDEN SUMIR AL IMSS: 
Clave y nombre genérico. 

V. OBSERVACIONES: Espacio para consignar aspectos no conside-
rados en la cédula. 

VI. DICTAMEN FINAL: Puede adoptar alguna de estas formas: apro-
bado, aprobado con acción correctiva o rechazado. 

La cédula termina con los datos personales y la rúbrica de la comisión 
que practicó la evaluación de calidad y de los funcionarios de la empresa 
involucrados. 
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